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1. Introducción al equipo 
Este capítulo introductorio ha sido redactado para aportar una base de 
conocimientos inicial sobre el equipo y su funcionamiento intrínseco con el fin de 
afrontar con mayor claridad los siguientes apartados. 
El equipo de inspección objeto del presente proyecto está diseñado para 
inspeccionar recipientes cerrados, como ampollas, jeringas o cartuchos en busca 
de partículas insolubles, niveles de llenado y defectos cosméticos (en la forma 
de los recipientes).  
La inspección de partículas utiliza la tecnología de división estática (SD). La 
inspección cosmética (de la forma de los recipientes) utiliza cámaras CCD y 
módulos de proceso de imagen con rutinas de procesamiento de imagen hechas 
a medida y desarrolladas para ajustarse a los requisitos específicos del usuario y 
a las características específicas del recipiente.  
La tecnología SD desarrollada en 1976, se utiliza para detectar partículas en 
más de 1000 sistemas de inspección en todo el mundo. La tecnología funciona 
haciendo que las partículas se muevan en la solución que luego se examina en 
busca de objetos en movimiento. Para esto, el recipiente se hace girar y luego se 
detiene bruscamente, dejando que la solución se arremoline por el momento. La 
luz proyectada a través del recipiente es recibida por una serie de diodos 
fotosensibles que convierten la cantidad de luz en un nivel de voltaje. Cualquier 
partícula en la solución proyectará una sombra mientras se mueve a lo largo de 
la superficie del diodo, causando que el voltaje de ese diodo fluctúe. Esta 
fluctuación es lo que crea la diferencia entre el movimiento de partículas en la 
solución y las imágenes estáticas deseadas del recipiente.  
Las inspecciones cosméticas se basan en una combinación de tecnologías que 
incluyen cámaras CCD, fuentes de luz estables, módulos de proceso de imagen 
y un software de procesamiento de imagen especial. Actualmente, en el mercado 
existen una gran variedad de procesadores de imagen, con diferentes grados de 
rendimiento y adaptación. 
Otra característica es su sistema de manipulación mecánica que sirve para 
optimizar la precisión de inspección creando una parada para la inspección. Esta 
característica se conoce como unidad de accionamiento oscilante. En este 
sistema, la mesa de inspección principal está configurada para llevar 
continuamente recipientes alrededor de la mesa. Con una sincronización exacta, 
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un brazo que sujeta los dispositivos de inspección (SD y CCD) avanza con la 
mesa de inspección durante un período determinado y luego vuelve rápidamente 
a los siguientes recipientes en la mesa de inspección principal. El período 
mientras el brazo avanza con la mesa es cuando los dispositivos de inspección y 
los recipientes están físicamente alineados e inmóviles.  
Esta característica se basa en la tecnología de cámara, una tecnología que 
depende de la aceleración controlada y las curvas de desaceleración. La base 
de esta tecnología también se aplica a los perfiles de las ruedas estrelladas y las 
guías transportadoras para asegurar un movimiento controlado de los recipientes 
para una precisión de inspección óptima, seguridad del producto e integridad.  
Finalmente, un sistema de control basado en PLC y PC integra el proceso de 
integración y el proceso de manipulación en una interfaz gráfica máquina-
humano. El sistema proporciona facilidad de uso y gestión de base de datos 
para el control de producción y de la calidad de los recipientes inspeccionados. 
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2. Objeto 
El objeto del presente proyecto es realizar el estudio de una máquina 
inspeccionadora de inyectables para mejorar el falso rechazo (rendimiento del 
sistema) en función del sistema óptico, influenciado por el índice de refracción de 
los productos contenidos por los recipientes a inspeccionar, y de la rotación de 
los mismos. Para el estudio de la máquina inspeccionadora ha sido necesario 
anteriormente el entendimiento de cada una de sus partes y de su especializado 
funcionamiento. 
3. Alcance 
La siguiente tabla a continuación muestra lo que incluye o no el presente 
proyecto. 
Se realizará No se realizará 
- Estudio del equipo necesario 
- Estudio de la inspección de 
ampollas 
- Mejoras en el proceso de 
inspección 
- Estudio de seguridad 
- Estudio ambiental  
- Estudio del diseño del equipo 
- Implementación del cambio 
- Presupuesto  
- Estudio de viabilidad 
 
- Esquemas eléctricos y 
neumáticos 
- Diseño detallado de las piezas 
del equipo 
- Diseño detallado y desarrollo 
del equipo 
- Mantenimientos preventivos 
 
Tabla 1. Alcance 
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4. Especificaciones básicas 
- El equipo no puede tener unas dimensiones superiores a 10 metros de 
largo, 2 de ancho y 2 de alto. 
- El peso total no debe exceder los 4000kg. 
- El suministro eléctrico debe ser: 3/N/PE CA con una frecuencia de 50Hz y 
una tensión de 400V.  
- La potencia aparente debe ser de 17,3kVA y la intensidad de 25A. 
- El aire comprimido debe tener una presión de 6 bares con un consumo 
de 200 l/min en una instalación libre de humedad y aceite. 
- Las lámparas necesarias para la inspección deben ser del tipo EDR de 
20V y con una potencia mínima de 150W. 
- El equipo debe servir para inspeccionar ampollas de vidrio transparente o 
topacio de 1ml, 2ml, 5ml y 10ml. 
- La capacidad de la máquina debe ser entre 200amp/min y 400amp/min 
en función del formato de ampolla. 
- El equipo debe ser capaz de detectar los defectos de las ampollas:  
o Defectos de cosmética 
o Presencia de anillo o anillos 
o Nivel de llenado  
o Partículas existentes en el producto (más grandes de 50 micras) 
- El equipo debe detectar al menos el 99,5% de las ampollas 
inspeccionadas. 
- El falso rechazo de la máquina no debe ser superior al 2%. 
- La viscosidad del producto a inspeccionar debe estar alrededor de 
1,14mP*s. 
- La conductividad del producto a inspeccionar debe estar entre 
0,14mS/cm y 14,12mS/cm. 
- El equipo debe disponer de un HMI para poder manipular los menús y las 
diferentes opciones que ofrece el equipo. 
- Durante la producción en el HMI se debe poder observar: 
o Los porcentajes de los recipientes rechazados para cada tipo de 
defecto 
o La imagen de la cámara de detección de defectos cosméticos 
o Las últimas imágenes de ampollas rechazadas de cada defecto 
- Para poder diferenciar el tipo de defecto de la ampolla, el equipo debe 
disponer de dos estaciones: 
o Cosmética y ampollas no controladas 
o Partículas y otros defectos críticos  
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- El equipo debe estar conectado a SAI por si hay alguna caída de tensión, 
que no se pierdan los datos de producción existentes en el momento de 
la caída. 
- La máquina debe ser capaz de crear registros electrónicos, informes de 
lote e impresión de parámetros. 
- El equipo debe disponer de las protecciones de seguridad y 2 paradas de 
emergencia. 
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5. Justificación 
Las partículas visibles en los medicamentos inyectables siguen siendo uno de 
los puntos importantes de preocupación, tanto para la industria como para la 
inspección farmacéutica.  
En este último periodo la actividad regulatoria reciente y los requisitos de 
inspección específicos de cada país han contribuido a convertir la inspección de 
partículas en suspensión en un elemento de vital importancia para la producción 
farmacéutica. 
Una cuarta parte de las retiradas de mercado de productos inyectables 
realizadas por la FDA en los últimos cinco años, ha sido originada por la 
presencia de partículas. Probablemente, varias de estas retiradas hubieran 
podido evitarse con un mejor sistema de inspección visual. 
El hallazgo de partículas en suspensión en productos que ya han sido 
comercializados implica el crecimiento de una desconfianza hacía la empresa 
farmacéutica y la probabilidad de pérdida de clientes, además de la posible 
imposición por parte del cliente de realizar inspecciones en la planta de 
producción farmacéutica. 
Debido a este gran problema, surge la necesidad de definir una estrategia de 
acción para solventarlo. Es por ello que las industrias farmacéuticas cada día 
invierten más recursos en equipos inspeccionadores de inyectables con 
tecnología más puntera y con sistemas de visión más eficaces. Este hecho 
supone un aumento en la calidad del producto pero también una reducción en 
los beneficios de la producción, es por eso que el objetivo secundario de la 
producción es la minimización del falso rechazo hallado por los equipos. El falso 
rechazo se entiende como las ampollas que el equipo detecta con partículas por 
error, pero que en realidad están libres de partículas. 
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6. Estado del arte 
Las máquinas inspeccionadoras de recipientes han existido desde la década de 
los 60 para la Industria Farmacéutica, aunque la tecnología y la automatización 
no alcanzaban los niveles de desarrollo actuales. 
El sistema de inspección de partículas SD que incorpora el equipo objeto del 
presente proyecto fue desarrollado por su fabricante en 1976. Se trata del 
sistema de división estática basado en el movimiento y detección del recipiente 
antes de aplicar un haz de luz que debe llegar al sensor. El cambio en la 
intensidad de la luz recibida por éste se convierte en la señal eléctrica para la 
inspección de partículas.  
Este sistema de inspección SD dejó atrás a todos los sistemas utilizados con 
anterioridad pues no se ve afectado por los defectos o suciedad, característicos 
de la solución ni la impresión en la pared del recipiente y proporciona una alta 
tasa de detección de inspección de partículas con alta fiabilidad. Actualmente 
más de 800 unidades de máquinas automáticas de inspección con sistema SD 
funcionan en 48 países del mundo. 
Asimismo, los primeros dispositivos CCD fueron inventados por Willard Boyle y 
George Smith el 17 de octubre de 1969 en los Laboratorios Bell, ambos 
premiados con el Premio Nobel de Física de 2009 precisamente por este 
invento. A partir de este momento las cámaras CCD seguirían evolucionando 
constantemente hasta el momento actual en que la precisión y el procesado es 
mucho más eficaz y complejo gracias a los sistemas informáticos actuales. 
Las inspeccionadoras de ampollas de 1974 estaban equipadas con un 
dispositivo de iluminación para controlar la calidad de las ampollas en forma 
semi-automática mediante un servomotor. El funcionamiento era mucho más 
básico basándose en el método de inspección de luz ocular. El dispositivo de 
iluminación pasaba a través de una lente de doble aumento para verificar la 
transmisión de luz en cristales orgánicos y las ampollas con espesores fuera de 
especificaciones. Sin embargo no era posible el control de la forma de la 
ampolla, nivel de llenado o puntos negros. La imagen a continuación muestra un 
ejemplo de máquina inspeccionadora que utilizaba ese sistema. 
  
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
18 
 
 
Figura 1. Inspeccionadora de ampollas 1974 
Otras consideraciones en cuanto a la producción son el aumento en la 
capacidad de los equipos, ya que el equipo anterior inspeccionaba con una 
capacidad máxima a razón de 50-100 recipientes/min, a diferencia de la 
capacidad actual de 400 recipientes/min. 
En 1982 se introdujo por primera vez en el mercado una máquina 
completamente automática de inspección de ampollas con rayo laser, equipada 
con cámaras para la visión de la ampolla inspeccionada. 
Fue en 1984 cuando las máquinas inspeccionadoras desarrollaron sistemas de 
luz más eficaces, utilizando el rayo láser y la inspección se realizaba de manera 
automática. El funcionamiento se basaba en el control electrónico automático del 
contenido de las ampollas farmacéuticas mediante el empleo de rayo láser e 
imágenes memorizadas, componiéndose de un mecanismo giratorio vertical, 
formado por discos paralelos entre los cuales se traspasaban automáticamente 
interpuestas de punta las ampollas, para que al examinar la integridad de su 
contenido fueran iluminadas de una en una por un rayo láser que entraba por el 
fondo de la ampolla. 
Desde 1990 las empresas fabricantes de máquinas inspeccionadoras han 
centrado su desarrollo en la inspección a 360º de productos farmacéuticos en 
ampollas, frascos, jeringas y productos liofilizados. Así como durante los últimos 
años se han introducido nuevos controles específicos para algunos tipos de 
productos (cierre, forma, altura, espacio de cabeza, etc) que anteriormente no 
era posible inspeccionar de manera automática y requería de tiempos de 
operario.  
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Así, en 1994 los equipos de inspección de ampollas ya asumían las tecnologías 
utilizadas actualmente aunque sin los sistemas informáticos y de control 
avanzados, lo cual suponía menos eficacia en los resultados, menor capacidad 
de procesado e inspección y poca adaptación y facilitación hacia el operario.  
Los fabricantes de equipos inspeccionadores fabricaban en 1994 máquinas 
inspeccionadoras con sistema SD y cámaras CCD, aumentando la capacidad de 
inspección hasta 300 ampollas/minuto, sin embargo manteniendo algunas 
desventajas respecto a los avances actuales, que se pueden apreciar en las 
imágenes siguientes: 
 
Figura 2. Inspeccionadora de ampollas 1994 
Se observa en la imagen que la máquina está compuesta de un único carrusel 
de inspección. Debido a esto la inspección se llevaba a cabo únicamente con 
dos cámaras de inspección pero con una sola cámara de cosmética, pues no era 
mecánicamente viable la colocación de tantas cámaras en un mismo carrusel. 
Este hecho hacía que la inspección cosmética permitiera revisar algunos niveles 
de la forma de la ampolla pero sin la exactitud y detalle actual. 
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Figura 3. Inspeccionadora de ampollas 1974 (detalle) 
En la imagen anterior se muestra a la izquierda el carrusel comentado 
anteriormente, en el centro se muestra el sistema de recogida de las ampollas a 
la salida de la inspección que como se puede comprobar se trata únicamente de 
una bandeja para ampollas rechazadas, sin la posibilidad de una clasificación 
entre defectos cosméticos o de partículas, y a la derecha se observa el panel de 
interfaz máquina-usuario cuyos sistemas de seguridad de acceso y registro no 
cumplen con el nivel de sofisticación actual así como tampoco facilitaban al 
operario la visualización por pantalla de los defectos en las ampollas ni una 
manipulación tan ágil de los controles del equipo. 
A partir de 1996 las máquinas inspeccionadoras evolucionaron desarrollando sus 
sistemas de visión con los sistemas informáticos y de control. Y en los últimos 
años gracias a la continua investigación y desarrollo se han introducido nuevos 
aparatos de iluminación con LED de alta eficiencia y cámaras digitales.  
Durante estos avances tecnológicos el fabricante ha ido adaptando la forma y 
funcionamiento de sus equipos a las necesidades del operario y la producción, 
para obtener las facilidades en la inspección actuales como son: 
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- Cinta transportadora y sistema de entrada de ampollas a la máquina más 
eficaz. 
 
Figura 4. Inspeccionadora de ampollas actual (Sistema entrada) 
- Sistema de movimiento sincronizado mecánicamente para el sistema SD 
de detección de partículas, aumentando la capacidad de inspección hasta 
400 ampollas/minuto. 
 
 
Figura 5. Inspeccionadora de ampollas actual (Sistema sincronización SD) 
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- Sistema de inspección cosmética con más cámaras CCD y doble carrusel 
de inspección  
 
Figura 6. Inspeccionadora de ampollas actual (Sistema cámaras CCD y doble carrusel) 
- Sistema de clasificación de ampollas a la salida de la inspección en 
función de su defecto 
 
Figura 7. Inspeccionadora de ampollas actual (Sistema clasificación salida) 
Actualmente todos los aparatos deben estar equipados con software en 
conformidad con las normas CFR21 part 11, que aseguran la seguridad y 
trazabilidad de los datos, los registros y firmas electrónicas, y suplidos con los 
documentos de validación según las disposiciones de la guía GAMP (Good 
Automated Manufacturing Practices). 
 
Nota: Para la realización del Estado del Arte se han utilizado fotografías para ejemplificar, las cuales no 
pertenecen todas al mismo equipo ni al mismo fabricante.  
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7. Normativa 
European Good Manufacturing Practices – Volume 4 
Las buenas prácticas de fabricación son aplicables a las operaciones de 
fabricación de medicamentos, cosméticos, productos médicos, alimentos y 
drogas. Se encuentran incluidas dentro del concepto de Garantía de Calidad, 
constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen en forma 
uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al uso 
que se pretende dar a los productos y conforme a las condiciones exigidas para 
su comercialización. Su principal objeto es disminuir los riesgos inherentes a 
toda producción farmacéutica. 
CE Certificado de Conformidad RD 1644/2008 
Real Decreto 1644/2008 de 10 de Octubre, que tiene por objeto establecer las 
prescripciones relativas a la comercialización y puesta en servicio de las 
máquinas, con el fin de garantizar la seguridad de las mismas y su libre 
circulación, de acuerdo con las obligaciones establecidas en la Directiva 
2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, 
relativa a las máquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE. 
RD 1215/1997 (89/655/CEE) 
Real Decreto 1215/1997 de 18 de julio, por el que se establecen las 
disposiciones mínimas de seguridad y salud para la utilización por los 
trabajadores de los equipos de trabajo (BOE 07/08/1997). 
FDA. 21 CFR Part 11 
La norma final 21 CFR parte 11, dictada por la FDA (administración de alimentos 
y medicamentos estadounidense) en 1997, trata de permitir el mayor uso posible 
de tecnología electrónica. Se divide en dos secciones principales:  
 Registros electrónicos: Protección de datos con registros y exportación 
 Firmas electrónicas: Niveles de acceso y garantía de identificación 
Equipo eléctrico de acuerdo con VDE (Verband Deutscher 
Elektrotechnoker)  y IEC (Comisión Electrotécnica Internacional). 
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8. Descripción del equipo 
8.1. Datos técnicos del equipo de inspección 
Datos técnicos de consumo 
 
Elemento  
 
Detalles  
Mediciones de máquina  3970x1603x1970mm  
(longitud x altura x profundidad) 
Peso  Total: 3.200 kg  
Suministro eléctrico  3/N/PE CA, 400V 50 Hz 17,3kVA/25A  
Suministro de aire  6 bar, 200 l/min, sin humedad ni aceites  
Consumo de aire  200 litros por minuto  
Tipo de lámpara  EDR20V 150W  
SD 1 inspección  Cinta de transmisión 8 x 1070mm x 1.4  
SD 2 inspección  Cinta de transmisión 8 x 1070mm x 1.4  
Freno de goma de rotación  Material PU, 40MPa, -30 a -130ºC 
Cinta de freno  φ5, 500 mm longitud  
Tabla 2. Datos técnicos de consumo 
Recipientes aptos para inspección 
Nombre de recipiente Diámetro de 
cuerpo 
Altura total Capacidad de 
máquina 
Ampolla DIN* de 1 ml 10,75 ± 0,15 mm 47 ± 2 mm 400 amp/min 
Ampolla DIN* de 2 ml 10,75 ± 0,15 mm 57 ± 2 mm 400 amp/min 
Ampolla DIN* de 5 ml 14,75 ± 0,15 mm 69 ± 2 mm 400 amp/min 
Ampolla DIN* de 10 ml 17,75 ± 0,20 mm 87 ± 2 mm    266 amp/min 
Tabla 3. Datos de recipientes para inspección 
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Datos generales 
Elemento  Especificación  
Capacidad de máquina  24.000 recipientes por hora (a 
velocidad de máquina alta)  
Objeto de inspección  Recipientes  
Ampollas cerradas  
Contenido  Soluciones acuosas transparentes y 
coloreadas  
Sistema de inspección de partículas  Tecnología de división estática 
(sistema SD)  
Elementos de inspección de partículas  Partículas en soluciones  
Nivel de llenado  
Sistema de inspección cosmética  Cámara CCD y sistema de proceso 
de imagen  
Elementos de inspección cosmética  Inspección cosmética 
Puntos negros y deformación en la 
bóveda de la ampolla 
Anillos de Color  
Punto OPC o anillo de corte 
Procesamiento de datos de inspección  Procesamiento de datos mediante PC 
e impresiones de máquina 
Tabla 4. Datos generales 
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8.2. Funcionamiento del equipo 
Para entender mejor el funcionamiento del equipo, se muestra un diagrama del 
proceso del mismo donde cada una de las etapas serán explicadas 
posteriormente. 
 
Figura 8. Diagrama funcionamiento del equipo 
La máquina inspeccionadora detecta partículas extrañas en soluciones acuosas 
y analiza la forma óptima del recipiente. Para ello utiliza un sistema SD fiable 
funcionando a alta velocidad y con una precisión constante.  
Como interfaz máquina-humano (HMI) se utiliza un PC con un sistema operativo 
sencillo y se muestra a través de una pantalla táctil. Diferentes niveles de 
contraseña la protegen. Una impresora integrada puede imprimir todos los 
parámetros para las inspecciones, así como los resultados de la inspección. 
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La figura que se muestra a continuación es un esquema simplificado de la 
máquina para situar los principales elementos: 
 
Figura 9. Inicio del proceso de inspección 
Al encender el interruptor de alimentación, la cinta transportadora comienza a 
avanzar. Antes de encender se debe comprobar que no haya alarmas activadas. 
En este momento se pueden colocar los recipientes en el transportador de 
alimentación empujándolos con la ayuda de los tapones y comprobar si los 
recipientes se ajustan correctamente en las cavidades de la rueda estrellada de 
alimentación. 
Entonces, desde la pantalla táctil de la máquina se puede pulsar la tecla Start 
para arrancar el motor de rotación que hará girar la rueda estrellada para que 
con el avance de los recipientes éstos se coloquen en las cavidades de la rueda 
avanzando hasta la mesa principal de inspección.  
Durante el funcionamiento de la máquina se debe revisar la cantidad de 
recipientes en la estación de descarga y en las bandejas de rechazo para evitar 
el colapso del sistema y roturas de los contenedores. Es posible que los 
recipientes vuelquen en su transporte hacia la rueda estrellada en el 
transportador de alimentación. 
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Cuando el sensor de baja acumulación se activa o se detecta la señal de espera 
por una rotación de salida, la máquina se pone en modo de espera (standby).  
La máquina reinicia su movimiento automáticamente si el sensor de baja 
acumulación detecta presencia de recipientes. 
Para poner en marcha la máquina, es necesario iniciar la sesión en el modo 
operativo indicado. En la figura siguiente se muestra el esquema del 
procedimiento para iniciar la sesión en cada modo de operación de la máquina. 
 
Figura 10. Diagrama Inicio de sesión 
Antes de iniciar el funcionamiento del equipo se puede elegir entre diferentes 
modos tal como se muestra en la figura anterior. El modo de producción se 
diferencia del resto en que se exige la introducción de un código de lote que 
quedará registrado en el Audit Trail del equipo para mantener la trazabilidad y 
registro de todas las producciones que se llevan a cabo con este. Tras la 
introducción de la identidad del lote, el sistema solicitará archivo de fórmula, que 
es el equivalente a la receta del producto a inspeccionar.  
El modo de prueba es idéntico al modo producción, sin embargo no se solicitará 
identidad de lote, pues no se trabaja en real. Y los modos de creación de formato 
y mantenimiento solicitarán archivo de fórmula o receta para realizar una 
creación de formato nuevo o mantenimiento, respectivamente. 
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8.2.1. Selección de equipo 
Para conocer si la opción más adecuada es la compra e implantación de un 
nuevo equipo que sustituya a un equipo ya existente amortizado, es necesario 
estudiar cada una de las opciones y valorar en función de sus características 
más importantes las ventajas y desventajas para escoger la opción que mejor se 
adapte a todos los requisitos de la producción, teniendo en cuenta criterios 
productivos, económicos y de calidad. 
Las opciones planteadas para la comparación son: 
- Continuar con el mismo equipo ya existente 
- Actualización del equipo ya existente 
- Actualización del equipo con un equipo existente de otra planta 
- Nueva máquina 
Una vez conocidas las posibles alternativas, se deben definir los criterios y los 
valores que se van a asignar en cada criterio para poder realizar el método VTP. 
Este desarrollo se encuentra detallado en el Anexo 3. 
CRITERIOS VALORES 
Riesgo de interrupción productiva 12 
Riesgo en la tecnología del sistema de visión 18 
Conformidad con el riesgo 18 
Vida esperada de la máquina 12 
Formación y proceso para empleados 6 
Flexibilidad 8 
Coste de la inversión 8 
Capacidad de inspección 18 
TOTAL 100 
Tabla 5. Criterios de selección de equipo 
Una vez se han definido los criterios y los valores, se asignan las puntuaciones 
para cada alternativa y cada criterio para poder realizar el cálculo del método.
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A continuación se muestra la tabla del método VTP: 
  Mismo equipo 
Actualización 
equipo ya 
existente 
Sustitución 
equipo por otro 
ya existente 
Nuevo equipo 
CRITERIOS 
Pesos 
(G) 
P PxG P PxG P PxG P PxG 
Riesgo de interrupción productiva 12 1 12 3 36 4 48 5 60 
Riesgo en la tecnología del sistema de visión 18 2 36 3 54 4 72 5 90 
Conformidad con el riesgo 18 2 36 3 54 4 72 5 90 
Vida esperada de la máquina 12 2 24 3 36 3 36 5 60 
Formación y proceso para empleados 6 5 30 3 18 3 18 2 12 
Flexibilidad 8 3 24 3 24 3 24 5 40 
Coste de la inversión 8 5 40 3 24 4 32 1 8 
Capacidad de inspección 18 4 72 4 72 4 72 5 90 
SUMA (PxG) 100 274 318 374 450 
VTP 0,548 0,636 0,748 0,9 
Tabla 6. VTP de selección de equipo 
Como resultado del método, se obtiene que la mejor alternativa para la opción de equipo sea la 4, comprar un nuevo equipo.
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Una vez se ha decidido la compra de un nuevo equipo, para seleccionar el 
fabricante de equipo más adecuado es necesario estudiar cada uno de ellos en 
función de las características que ofrecen sus equipos para escoger aquel que 
mejor se adecue a los requerimientos de la producción. 
Los fabricantes seleccionados para la comparación son los siguientes: 
- Fabricante 1 
- Fabricante 2  
- Fabricante 3 
(Por motivos de confidencialidad se identificarán de la manera anterior). 
Para saber las diferencias, ventajas e inconvenientes de cada uno de los 
métodos se ha realizado la explicación de cada uno de estos a lo largo del 
Anexo 4. 
Una vez conocidas las posibles alternativas, se deben definir los criterios y los 
valores que se van a asignar en cada criterio para poder realizar el método VTP. 
Este desarrollo se encuentra detallado en el Anexo 4. 
El resultado de los criterios desarrollados con los valores asignados se muestra 
en la tabla siguiente: 
CRITERIOS VALORES 
Nivel de ruido 6 
Tiempo de limpieza 5 
Tiempo de cambio de formato 5 
Número de mantenimiento/año 4 
Consumo eléctrico por horas 6 
Eficiencia de la máquina 18 
Coste de la máquina 10 
Capacidad formato 1 ml 13 
Capacidad formato 2 ml 13 
Capacidad formato 5 ml 10 
Capacidad formato 10 ml 10 
TOTAL 100 
Tabla 7. Criterios de selección de fabricante 
Una vez se han definido los criterios y los valores, se asignan las puntuaciones 
para cada alternativa y cada criterio para poder realizar el cálculo del método. 
A continuación se muestra la tabla del método VTP: 
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Tabla 8. VTP de selección de fabricante 
Como resultado del método analítico la mejor opción de Fabricante es la 1.  
Las máquinas de inspección suministradas por el Fabricante 1 ofrecen un diseño 
compacto aerodinámico con tecnología para la inspección de ampollas para las 
partículas de disolución, los niveles de llenado y defectos cosméticos a 
velocidades de hasta 400 recipientes por minuto para formatos de 1, 2 y 5 ml, y 
velocidad de 300 recipientes por minuto para formato de 10 ml. La potencia del 
equipo es de 4 kW. 
La máquina gira cada recipiente a alta velocidad y se detiene bruscamente, 
poniendo el líquido en movimiento por inercia. Utilizando SD (división estática) la 
tecnología de transmisión de luz, la luz transmitida a través del líquido hace que 
las partículas se muevan  proyectando sombras sobre los sensores de alta 
resolución, lo que permite al sistema detectar partículas de menor a mayor 
reflectividad. El equipo de luz basado en la transmisión permite la inspección de 
partículas en líquidos de baja a mediana viscosidad, así como la inspección de 
los niveles de llenado. La tecnología CCD (Charge Coupled Device) basada en 
cámara inspecciona busca defectos cosméticos en los contenedores.  
El sistema de detección de partículas, defectos cosméticos, código anillo y nivel 
de llenado está formado por 2 estaciones de detección, que constan de sensores 
y de bloques de cámara/alumbrado y una cámara de color para la detección de 
los defectos cosméticos y de código de anillo. 
  Fabricante 1  Fabricante 2  Fabricante 3 
CRITERIOS Pesos (G) P PxG P PxG P PxG 
Nivel de ruido 6 3 18 4 24 3 18 
Tiempo de limpieza 5 4 20 4 20 2 10 
Tiempo de cambio de formato 5 2 10 2 10 3 15 
Número de mantenimiento/año 4 5 20 4 16 5 20 
Consumo eléctrico por horas 6 4 24 3 18 4 24 
Eficiencia de la máquina 18 4 72 3 54 4 72 
Coste de la máquina 10 2 20 2 20 1 10 
Capacidad formato 1 ml 13 5 65 5 65 5 65 
Capacidad formato 2 ml 13 5 65 5 65 5 65 
Capacidad formato 5 ml 10 5 50 4 40 5 50 
Capacidad formato 10 ml 10 3 30 2 20 4 40 
SUMA (PxG) 100 394 352 389 
VTP 0,788 0,704 0,778 
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En los siguientes capítulos se describe con exactitud el funcionamiento de todo 
el proceso de inspección. 
8.2.2. Proceso de alimentación 
El proceso de alimentación consiste en una cinta transportadora de alimentación 
sin fin, donde se acompaña a los recipientes, antes de hacer el recorrido por la 
inspección. La velocidad de transporte es ajustable y el curso de la dirección es 
reversible, el recipiente pasa a través de las siguientes partes de la máquina: 
desde el transportador de alimentación penetra en la rueda estrellada a la mesa 
de control principal. 
La rueda estrellada de alimentación que lleva a los contenedores a la mesa de 
inspección se muestra en la siguiente foto: 
 
Figura 11. Rueda estrellada de alimentación 
 La siguiente imagen muestra la mesa de inspección desmontada (también 
llamado ‘carroussel’), donde podemos observar la rueda estrellada de 
inspección. Se observa también en la figura siguiente la cámara de detección de 
defectos cosméticos.  
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Figura 12. Rueda estrellada de Inspección principal 
La rueda de alimentación estrellada y la mesa de inspección principal se 
sincronizan mecánicamente para asegurar una transferencia suave del producto 
sin parar el movimiento. La rueda estrellada de entrada usa una guía para 
asegurar sin problemas la entrega de los contenedores que pasan en los huecos 
de la rueda estrellada hacia la mesa de inspección, haciendo que el contenedor 
no bascule en los orificios de la rueda estrellada gracias al embrague de fricción 
de la rueda. Además, la guía trasera tiene un mecanismo de desbloqueo para 
ampliación entre la guía posterior y la alimentación de la rueda para evitar 
roturas en el envase. 
Después, los contenedores se transfieren a los soportes para recipientes de la 
mesa de inspección principal; los soportes para recipientes están colocados con 
un resorte suspendido y guiados exactamente por encima de los casquillos en 
los que se apoyan los recipientes. 
En la siguiente figura se muestra los huecos de la rueda de alimentación y en la 
esquina izquierda de la imagen se pueden ver los soportes para los recipientes 
de la mesa de inspección, que se van levantando de manera sincronizada con la 
rueda de alimentación para recoger los recipientes que llegan. 
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
35 
 
 
Figura 13. Rueda estrellada de alimentación. 
Una leva de elevación vertical ajustable permite a los operarios elevar 
manualmente y liberar los contenedores en caso de necesitar alguna 
comprobación o recuperar algún recipiente. 
8.2.3. Proceso de pre-inspección 
Las inspecciones en la primera rueda estrellada de entrada se limitan a las 
inspecciones que no se pueden realizar en la mesa principal. Esta zona es 
especialmente adecuada para la inspección de defectos cosméticos en los 
contenedores, como puntos negros, deformación de bóveda, presencia de punto 
OPC y el código de colores del anillo. 
Las cámaras están situadas alrededor de la rueda estrellada y un dispositivo 
mecánico utilizado conocido como el controlador de leva supervisa las 
posiciones de los contenedores a medida que avanzan a través de la máquina 
de inspección. Este dispositivo está programado con información específica de 
tiempo que indica cuándo los contenedores se colocan en frente de sus 
respectivas cámaras, dicha información se utiliza para controlar la adquisición de 
la imagen, los resultados del proceso, y para supervisar o realizar el seguimiento 
del producto a través de la máquina. 
En la siguiente foto se muestran las cámaras situadas en la rueda estrellada 
para la inspección cosmética: 
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Figura 14. Cámaras CCD Inspección Cosmética 
Los resultados de estas inspecciones se muestran, además, en el monitor de 
control y se envían al controlador lógico programable (PLC) para su posterior 
procesamiento. 
La siguiente imagen muestra el proceso de la visualización del contenedor por la 
cámara CCD. La imagen entra en un procesador que tiene los datos de las 
características óptimas para los contenedores. La señal es discretizada y 
enviada al PLC en forma de bits (señales digitales de entrada). El PLC a su vez 
comunica a través de un codificador rotatorio a los motores y diferentes 
elementos rotativos del equipo para realizar el siguiente movimiento previsto 
sincronizado. 
 
Figura 15. Secuencia Cámara CCD-PLC 
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8.2.4. Proceso de inspección principal 
El proceso de inspección principal consiste en la inspección de partículas en la 
mesa de control principal. 
Los contenedores se transfieren desde la rueda estrellada de entrada a la mesa 
de inspección principal en la que están asegurados en la parte superior por las 
tapas de los cabezales de los soportes y en la parte inferior por unos casquillos 
donde van transportados. 
Los contenedores se mueven a través de cada estación de inspección de 
manera continua, mientras que los dispositivos de inspección oscilan en 
sincronización. 
Debajo de la torre de inspección rotativa, dos brazos están fijados a un reductor 
de transporte con precisión, estos brazos llevan dos estaciones de inspección 
que operan de forma independiente dispuestas perpendicularmente entre sí. 
Cada estación de inspección está formada por tres sensores y tres unidades de 
rotación con unidades variables y frenos conectados. El instante de parada está 
controlado y por lo tanto se puede ajustar a la viscosidad de la solución y al 
tamaño del contenedor. 
La estación de inspección de partículas detecta la presencia de la materia en 
partículas en las soluciones. 
La inspección de partículas se lleva a cabo durante el período de sincronización, 
que es cuando las cabezas de los contenedores y el sensor SD están en línea 
entre sí. Cuando un contenedor se mueve delante de un sensor de SD, el 
controlador de leva transmite información de temporización a la unidad de EPI, 
que a continuación, compara la variación de la tensión eléctrica con un nivel 
predeterminado de sensibilidad. Si la variación es más alta que el nivel de 
sensibilidad que implica sombras en movimiento, los bits de E / S con cable al 
PLC se ajustan en consecuencia (es decir, el bit se activa si el recipiente es 
aceptable, de lo contrario el bit no establece ningún valor). 
Este proceso se repite, los contenedores giran mientras llegan a una segunda 
inspección de partículas que se realiza para aumentar la posibilidad de detectar 
partículas en suspensión. En la estación de la segunda inspección de partículas 
al mismo tiempo se comprueba el nivel de llenado.  
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La estación de inspección de partículas pesadas inspecciona el recipiente para 
las partículas pesadas que no tienen movimiento, durante el proceso de 
inspección. La inspección se realiza durante el período de sincronización, que es 
cuando el recipiente y las cámaras CCD digitales están en línea entre sí. Cuando 
un recipiente gira delante de una cámara, el controlador de leva produce señales 
de disparo cableadas directamente al procesador de imagen. 
Estas señales se producen sin ninguna intervención aproximadamente a 
intervalos de 8 a 16 ms, dependiendo del número de píxeles en la parte 
delantera de la cámara digital CCD. 
En respuesta a las señales de activación, el procesador de imagen activa los 
obturadores electrónicos de las cámaras CCD digitales para adquirir la imagen. 
En función de la inspección, el tiempo de procesamiento puede variar. Por cada 
imagen procesada, la imagen del procesador emite una señal válida de datos 
que indica que la imagen ha sido procesada y que los resultados en los 
terminales de salida son válidos. 
Un bit se establece en un '1 'lógico si pasa la inspección, de lo contrario 
permanece en 0. 
Durante el curso posterior de la operación, los recipientes se transportan 
mediante una rueda estrellada de salida y un tornillo de avance de salida hacia 
el desviador de descarga, donde, según el resultado de la inspección, se 
transfieren a la salida correspondiente para recipientes sin defectos o con 
defectos.   
 
Figura 16. Rueda estrellada de descarga. 
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Figura 17. Placa de descarga 
En la figura anterior se observa la manera cómo los recipientes abandonan la 
mesa principal de inspección gracias a la placa de descarga. 
Una vez estos abandonan el carrusel de inspección, los recipientes se 
transportan hacia las diferentes bandejas según el resultado de la analítica de 
partículas y cosmética. A continuación se muestra el sistema que transporta las 
ampollas hacia los diferentes soportes, se trata de unas ruedas estrelladas de 
clasificación. 
 
Figura 18. Ruedas estrelladas de clasificación. 
Estas ruedas se activan mediante aire comprimido y es el PLC el elemento 
encargado de programar cuáles de ellas se deben accionar dependiendo de si 
las ampollas han sido detectadas como aceptadas, rechazadas por cosmética o 
por partículas. 
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8.2.5. Transferencia de los resultados 
Esta sección explica la transferencia de los resultados y el control del proceso de 
clasificación. El controlador SPC (stored program controller, controlador de 
programa almacenado) guía a los recipientes con la ayuda de una lógica de 
registro de desplazamiento positivo. Cada estación de inspección tiene un 
registro de desplazamiento, que contiene los valores numéricos “0” o “1‟, donde 
“1‟ significa un resultado aceptable y “0‟ representa un recipiente rechazado.  
Para la comprobación de presencia (mediante un sensor APC) un “1” representa 
un recipiente existente, mientras que un “0‟ es una posición vacía.  
Para cada inspección hay un registro de desplazamiento, que se marca con “1‟ 
en caso de una inspección correcta. Si se ha detectado un fallo, el registro 
correspondiente obtiene el valor “0‟.  
Para la inspección de partículas (mediante sensor SD) un “1” representa un 
recipiente libre de partículas, mientras que un “0” es un recipiente con presencia 
de partículas. 
Para la detección del nivel de llenado (mediante sensor SD) un “1” representa un 
recipiente con un nivel de llenado correcto, mientras que un “0” es un recipiente 
con un nivel de llenado incorrecto. 
Para las dos cámaras de cosmética (forma de recipiente, color de anillo o punto 
negro) la lógica sigue la misma regla. Un recipiente que cumple con las 
condiciones de cosmética se identifica con un “1” mientras que uno que no 
cumple las características óptimas se identifica con un “0”.  
Estos registros de desplazamiento se ordenan de forma que almacenen todos 
los valores registrados para cada recipiente, hasta que el recipiente llega al 
conmutador de clasificación.  
Si uno de estos valores es “0‟, el recipiente se deriva a la salida de RECHAZO; 
sólo si todos los valores son “1‟ el recipiente pasa a la salida de ACEPTACIÓN. 
La ilustración siguiente explica el curso de la transferencia de resultados de 
prueba.  
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La imagen sigue una secuencia de recipientes que entran en la máquina 
inspeccionadora. Para guiar el funcionamiento se toma como principio el 
recipiente dibujado a rallas. (Ver imagen a continuación) 
Este recipiente primero pasó por el sensor APC que detectó su presencia y 
comunicó una señal digital al PLC con valor “1”, tras esto pasó por el primer 
sensor SD que detectó que está libre de partículas, e indicó un “1” al PLC. En la 
tercera fila se observa como el recipiente sigue avanzando a su paso por la 
inspección y el segundo sensor SD nos indica que está libre de partículas y su 
nivel de llenado es correcto pues se indica un “1” al PLC. En la cuarta fila y 
quinta fila, se aprecia como el recipiente pasó ambas cámaras de cosmética con 
un resultado “1”, es decir, sin defectos cosméticos, y por último, en la última fila, 
el recipiente ha terminado el proceso de inspección ya que se comunica al PLC 
un “1” de resultado de inspección de anillo de color y punto negro de la cámara. 
La secuencia que ha guardado el PLC es “1” como resultado, pues todos los 
valores guardados son “1”. Con lo cual el recipiente es Aceptado, corresponde a 
la letra A, mostrada al final de la imagen. 
Si se sigue la secuencia de la ampolla a la derecha de la ampolla rallada 
observamos que su camino fue diferente. Pasó los exámenes de presencia, 
partículas (sensor 1 y 2), cosmética (cámara 1), pero falló en las cámaras de 
cosmética 2 y 3, con lo cual el resultado es un Rechazo debido a defectos de 
cosmética, corresponde a la letra B, mostrada al final de la imagen.  
La ampolla que acabó su recorrido en la columna C, falló en la fila 2, de la 
detección de partículas, con lo cual la letra C indica un rechazo por partículas.  
Y en cambio, la posición de la letra D es el caso de que el sensor APC no 
detectó ninguna presencia de partícula, con lo cual el resultado de todas las 
siguientes pruebas es negativo, y se ha asignado al PLC un “0” en cada una de 
las posiciones. 
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Figura 19. Secuencia resultados 
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1: Comprobado y aceptado 
0: Comprobado y rechazado 
A: Recipiente Aceptado 
B: Recipiente Rechazado debido a defectos de cosmética 
C: Recipiente Rechazado debido a defectos de partículas 
D: Posición vacía 
Los resultados observados son 
una de las probabilidades 
posibles. En la tabla siguiente se 
resumen todos los casos posibles: 
Resultado 
Secuencia guardada por el 
PLC 
Ningún defecto – Aceptado 1 1 1 1 1 1 
Defecto anillo o punto negro – Rechazado 1 1 1 1 1 0 
Defectos cosméticos –  
Rechazado 
1 1 1 1 0 0 
1 1 1 0 0 0 
1 1 1 1 0 1 
1 1 1 0 1 0 
1 1 1 0 1 1 
1 1 1 0 0 1 
Defectos de partículas –  
Rechazado 
1 1 0 1 1 1 
1 0 1 1 1 1 
1 0 0 1 1 1 
Defectos de partículas y de cosmética - 
Rechazado 
1 0 0 0 0 0 
1 0 0 1 0 0 
1 0 0 1 0 1 
1 0 0 0 1 0 
1 0 0 0 1 1 
1 0 0 0 0 1 
1 1 0 0 0 0 
1 1 0 1 0 0 
1 1 0 1 0 1 
1 1 0 0 1 0 
1 1 0 0 1 1 
1 1 0 0 0 1 
1 0 1 0 0 0 
1 0 1 1 0 0 
1 0 1 1 0 1 
1 0 1 0 1 0 
1 0 1 0 1 1 
1 0 1 0 0 1 
No presencia – Rechazado 0 0 0 0 0 0 
Tabla 9. Secuencia de resultados 
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8.2.6. Proceso de aprobación de la gestión 
El proceso de descarga se lleva a cabo después de que un contenedor ha 
pasado por todas las estaciones de inspección. 
El destino del contenedor depende del estado de pasa / falla de todas las 
inspecciones. 
El contenedor pasa de la mesa de inspección principal a la rueda estrellada de 
salida, y de ahí a las ruedas estrelladas de clasificación. A continuación se 
muestra una imagen de las ruedas de clasificación: 
 
Figura 20. Ruedas estrelladas de clasificación 
Los puntos de descarga proporcionan información específica de temporización 
que indica en qué momento los contenedores están situados entre ambas 
ruedas estrelladas. Cuando el recipiente llega a uno de estos puntos, la 
inspección controla según el procedimiento anterior descrito, comprobando hacia 
qué rueda debe dirigirse el recipiente. 
El sistema se acciona electro-neumáticamente con el uso de aire comprimido. Si 
el recipiente es defectuoso, el sistema activa la válvula neumática que lanza el 
aire comprimido que hace avanzar la rueda. Cuando el recipiente llega a la 
bandeja designada, el sistema cierra la alimentación de la válvula neumática de 
aire comprimido. 
En la figura anterior se ha fotografiado las ruedas de clasificación y se pueden 
apreciar las tres bandejas de rechazo, una situada a la derecha, y dos a la 
izquierda. La máquina permite la configuración de las bandejas a gusto del 
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operador, aunque según la utilidad de la máquina una bandeja debería ser 
destinada únicamente para el rechazo de recipientes por detección de partículas 
y otra para el rechazo por detección de cosmética. Es posible utilizar únicamente 
dos de ellas, aunque frecuentemente la tercera bandeja es para el rechazo 
forzado, que son los recipientes que están en el proceso de inspección cuando 
surge una parada del sistema debido a alarmas o fallos de alimentación y son 
desechadas porque el sistema no ha podido acabar todo el ciclo completo de 
inspección, sin saber qué tipo de defecto tenían. 
Las ampollas aceptadas se transportan a través de las mismas ruedas, 
siguiendo el camino recto, hacia la cinta transportadora de salida, donde más 
tarde serán enviadas a otra máquina propicia para la recogida de los recipientes.  
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8.3. Ajuste de los elementos que intervienen en la inspección 
Una vez identificados los elementos generales del funcionamiento de la 
inspección, se ha analizado cuáles de ellos se deberían ajustar según el formato 
de recipiente utilizado, y para un resultado óptimo de la inspección. Esta 
explicación facilita la comprensión del apartado anterior. 
Las piezas de formato deben ajustarse cuando se utilizan otros recipientes. 
Todas las piezas de la máquina que se utilizan para mover recipientes deben 
ajustarse con precisión, de forma que el movimiento del recipiente sea 
adecuado.  
Para ajustar la máquina se proporciona una manivela en la parte frontal de la 
mesa principal que sirve para hacer rotar la mesa principal de inspección sin 
necesidad de activación de la máquina, así como una pantalla en el HMI, que 
muestra el número de grados del ciclo de medición. La siguiente imagen muestra 
el mecanismo. 
 
Figura 21. Rueda de mano de movimiento 
La manivela puede resultar muy útil cuando debido a las necesidades del 
proceso de inspección se requiera vaciar el carrusel de inspección o comprobar 
algún recipiente, sin necesidad de alterar la recogida de datos de la máquina, 
para aquellas ampollas donde no es posible acceder por la geometría del punto 
en el que se encuentran. 
La tabla siguiente muestra un resumen de los números de grados en los que 
deben ajustarse los diferentes componentes de la máquina: 
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Componente  Sincronización  
Rueda estrellada de alimentación – Mesa principal  50º / 230º  
Mesa principal – Rueda  estrellada de descarga  60º / 240º  
Tabla 10. Sincronización componentes 
En la guía de alimentación únicamente tendremos que ajustar la banda exterior, 
puesto que si los recipientes son mayores, éstos corren el peligro de romperse 
por no tener suficiente espacio entre la rueda dentada y la banda exterior que las 
sujeta. La siguiente imagen muestra la rueda estrellada de alimentación y en su  
mitad izquierda la guía. 
 
Figura 22. Guía de fijación de la rueda estrellada de alimentación 
Primero se debe retirar la rueda estrellada de alimentación y ajustar la guía con 
una separación de 0,5 mm entre el recipiente y la guía. En la siguiente imagen 
se ha retirado la rueda estrellada y se muestra el recipiente y la separación con 
la guía de alimentación marcada en rojo.  
 
Figura 23. Separación entre la guía de alimentación y el recipiente 
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La guía de alimentación tiene dos tornillos de posicionamiento y dos tornillos de 
fijación (tal y como se resaltan en rojo en la figura siguiente) para fijar la posición 
después del ajuste.  
 
Figura 24. Guía de alimentación. 
La rueda estrellada de alimentación debe ajustarse en la posición de la máquina 
50º/ 230º. 
Para comprobar el ajuste se debe colocar un recipiente en la posición de 
transferencia desde la rueda estrellada de alimentación hacia los cabezales de la 
mesa de inspección (punto mostrado en la imagen siguiente). Una vez bajado el 
husillo manualmente, se debe girar con la manivela manualmente el recipiente y 
comprobar que no toca con la rueda estrellada. La guía está bien ajustada si el 
recipiente gira libremente pero mantiene una distancia uniforme con la guía.  
 
Figura 25. Punto de transición entre la rueda estrellada de alimentación y la torreta 
El ajuste de la rueda estrellada de descarga se realiza igual que el ajuste de la 
guía de alimentación. Se procede a retirar la rueda estrellada de descarga y se 
ajusta después la guía en esa dirección, donde hay una separación de 0,5 mm 
entre el recipiente y la guía.  
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Figura 26. Separación entre la guía de descarga y el recipiente 
La guía de descarga tiene dos tornillos de posicionamiento y un tornillo de 
fijación para fijar la posición después del ajuste, que se muestra en la anterior 
imagen señalado en rojo. 
 
Figura 27. Guía de descarga 
La rueda estrellada de descarga nueva debe ajustarse en la posición 60º/240º.  
Para la comprobación del ajuste se debe colocar un recipiente en la posición de 
transferencia desde la torreta hacia la sección de descarga y bajar el husillo. 
Tras girar manualmente el recipiente; no debe tocar la rueda estrellada. La guía 
está bien ajustada si el recipiente gira libremente pero mantiene una distancia 
uniforme con la guía. En la siguiente imagen se muestra el momento donde el 
recipiente abandona la mesa de inspección para formar parte de la rueda 
estrellada de descarga. 
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Figura 28. Punto de transición entre la torreta y la rueda estrellada de descarga 
Para la segunda inspección la guía se debe configurar de forma que ambos 
recipientes puedan pasar por la guía fácilmente.   
 
Figura 29. Punto de posicionamiento 
Para ajustar las ruedas estrelladas de clasificación tendremos en cuenta el punto 
de transición entre la rueda estrellada de inspección y la rueda estrellada de 
clasificación, mostrado en rojo en la siguiente figura: 
 
Figura 30. Punto de transición entre la rueda estrellada de inspección y la rueda estrellada 
de clasificación 
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8.4. Cambios de formato 
Lo más importante para el correcto funcionamiento de la detección de 
particularidades en los recipientes, es ajustar la máquina al formato de las piezas 
que se quiere utilizar. El ajuste variará según el formato del recipiente (ver 
apartado de especificaciones). 
Las piezas que servirán para el ajuste manual del formato de la máquina son los 
husillos. La imagen siguiente muestra los husillos en el carrusel de la mesa de 
inspección. Se observan tres de ellos, pero el carrusel de inspección tiene 
husillos a lo largo de todo su diámetro, pues es el elemento que sujeta el 
recipiente. Con lo cual por cada hueco de recipiente se tendrá un husillo. 
El sistema es sencillo, es posible moverlos, como se muestra en la imagen 
siguiente, únicamente levantándolos y haciéndolo girar 180º respecto la posición 
del proceso de inspección. Así los husillos están bloqueados.  
 
Figura 31.Bloqueo de husillos 
Una vez hecho esto, se debe soltar los tornillos hexagonales de cada cabeza de 
husillo.  
En función del tamaño del recipiente, el husillo debe ajustarse en diferentes 
alturas. Para ello, la cabeza del husillo se bloquea en diferentes posiciones. El 
resultado de aumentar la altura de uno de los husillos se muestra en la siguiente 
imagen. 
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
52 
 
 
Figura 32. Posición altura husillo 
En función del tamaño del recipiente, la barrera de luz del husillo también debe 
ajustarse en diferentes alturas. Por esto, la barrera de luz está bloqueada en 
diferentes posiciones. El sistema de ajuste es muy sencillo, el soporte de la 
barrera de luz tiene un pasador de cierre para bloquear su movimiento, se debe 
mover el pasador y levantar la barrera de luz. 
 
Figura 33. Barrera de luz 
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8.5. Contadores 
Una vez analizado el funcionamiento y ajuste para los procesos de inspección 
del equipo hasta que los recipientes salen por las ruedas estrelladas de salida, a 
continuación se pretende entender el comportamiento para su clasificación. 
La máquina debe realizar el recuento y tener presente en todo momento qué 
partículas ha inspeccionado y su clasificación. Para ello la máquina consta con 
un sistema de contadores. Las opciones de los contadores se han resumido a 
continuación: 
1-Contador total  
Para:  Contar el número total de recipientes descargados por la máquina.  
Condición:  Cuenta total = contador de aceptados (Ver Tabla 2) + contador de 
rechazados (Ver Tabla 3) 
Cuándo:  El recuento se refleja en la pantalla justo después de que el 
recipiente se traslade a la bandeja de aceptación o rechazo. 
Tabla 11. Contador Total 
2-Contador de aceptados  
Para:  Contar el número de recipientes descargados en la bandeja de 
aceptados. 
Condición:  El recuento se basa en la señal APC (sensor de presencia) de 
aceptación.  
El recuento no se realiza cuando los recipientes aceptados no 
activan el sensor APC de aceptación porque se rompen o se caen. 
Tabla 12. Contador de aceptados 
3-Contador de rechazados  
Para:  Contar los recipientes descargados en las bandejas de rechazo.  
Condición:  Recuento total de rechazos = suma de los recipientes de todas las 
bandejas de rechazo (Ver Tabla 4) 
Cuándo:  El recuento se refleja en la pantalla justo después de que el 
recipiente es trasladado a la bandeja.  
Tabla 13. Contador de rechazados 
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4-Contador de bandejas de rechazo  
Para:  Contar el número de recipientes descargados en una de las 
bandejas de rechazo.  
Condición:  El recuento solamente se basa en la señal APC (sensor de 
presencia) (Ver Tabla 5) 
Cuándo:  El recuento se refleja en la pantalla justo después de que el 
recipiente es trasladado a la bandeja.  
Tabla 14. Contador bandejas rechazo 
5-Contador de rechazo para cada elemento de inspección  
Para:  Contar el número de recipientes que no fueron calificados como 
aceptados en cada estación de inspección.  
Condición:  Cuenta el recipiente que el sensor APC de la cámara detectó y no 
calificó como aceptado en la estación de inspección.  
En este contador no se refleja si el recipiente se ha roto o ha caído 
después de haber pasado el sensor APC.  
Cuándo:  El recuento se refleja en la pantalla justo después de que el 
recipiente rechazado pase cada estación de inspección.  
Tabla 15. Contador rechazo elementos inspección 
6-Contador de rechazo forzado  
Para:  Contar el número de recipientes no inspeccionados.  
Condición:  Cuenta el recipiente que el sensor APC de la cámara reconoce 
como presente y fuerza la señal de rechazo (señal interna del PLC) 
= Apagado.  
Se cuentan los recipientes que el APC reconoce como presentes y 
no inspeccionados.  
En este contador no se refleja si el recipiente se ha roto o ha caído 
después de haber pasado el sensor APC.  
Cuándo:  El recuento se refleja en la pantalla justo después de que el 
recipiente se traslade al péndulo.  
Tabla 16. Contador rechazo forzado 
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8.6. Alarmas 
La funcionalidad de Alarmas de la máquina es uno de los requerimientos más 
importantes del sistema. Debido a que es imposible controlar a vista el estado 
del proceso de inspección es necesario que la máquina indique las situaciones 
más críticas. Se detallan las alarmas del sistema que tienen aplicación sobre el 
rechazo de los recipientes, éstas son las alarmas de porcentaje % y las alarmas 
de rechazo continuo. 
8.6.1. Alarmas de porcentaje% 
La alarma de porcentaje de rechazos es la tasa de rechazos calculada con base 
al número de recipientes inspeccionados hasta el momento.  
Alarma de porcentaje de rechazos = 100 x (número de rechazos en base a la 
última inspección) / número base de recipientes) 
El número base es el último resultado de inspección que activa la alarma de 
porcentaje cuando el porcentaje de rechazos excede el valor predeterminado, 
como se explica en la siguiente figura. 
 
Figura 34. Número base 
Cuando la alarma de porcentaje de rechazos excede el valor predeterminado en 
la ventana de alarma, se activa la alarma de porcentaje. El número base para la 
alarma de porcentaje puede establecerse en la pantalla de configuración de 
ajustes del usuario. 
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8.6.2. Alarmas de rechazo continuo 
Esta alarma se activa cuando se genera una serie de rechazos en una estación 
de inspección y el número de rechazos en serie alcanza el valor preestablecido. 
La inspección mediante cámara CCD en la rueda estrellada de alimentación o 
mediante sensor SD inspeccionan 2 recipientes en un ciclo de la máquina. La 
alarma de rechazos continuos funciona para cada estación de inspección 
individual como se muestra en el diagrama de abajo. En el ejemplo de abajo, 
solamente el caso 1 genera la alarma de rechazos continuos (el valor para la 
alarma de rechazos continuos está puesto en “6‟).  
En el ejemplo 1 de la figura siguiente se observan los dos sensores 
inspeccionando recipientes. El sensor 1 ha detectado 6 ampollas incorrectas 
durante la inspección, mientras que el sensor 2 no ha detectado ninguna. Los 
rechazos consecutivos del sensor 1 han sobrepasado el nivel ajustado para la 
alarma. El PLC ha supervisado el resultado de inspección de cada uno de los 
sensores y ha activado la alarma por haber llegado al valor predefinido. 
En el ejemplo 2 el total de ampollas erróneas encontradas es 6, igual que en el 
caso anterior, pero cada uno de los sensores ha advertido de 3 de ellas, con lo 
cual por cada estación de inspección en individual no se ha alcanzado el valor 
límite para la aparición de la alarma. 
 
Figura 35. Alarma de rechazos consecutivos 
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8.7. Parámetros del sistema 
En  el área de parámetros se indican los parámetros siguientes y lo que se 
ajusta con cada uno de ellos: 
 
Figura 36. Parámetros de panel de control 
(1) Máquina (machine) 
- Ajuste de capacidad de la máquina 
- Valor observado y rango de monitoreo de la capacidad de la máquina 
- Selección de la presión de aire de clasificación 
(2) Rotación (spin) 
- Ajuste de la velocidad de rotación de la inspección SD 
- Ajuste de la velocidad de rotación de la cámara de inspección 
- Valor observado y rango de monitoreo de cada velocidad de rotación 
(3) Lámpara (lamp) 
- Encendido/Apagado y ajuste de salida de la lámpara de inspección SD y la 
lámpara de la cámara de inspección 
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(4) EPI (EPI) 
- Tales como, ajuste de sensibilidad y vista de inspección para la inspección 
del nivel de llenado / SD 
- Ajuste de sensibilidad y vista de inspección para la revisión de intensidad 
de la lámpara 
(5) Contador (Counter) 
- Recuento del número de recipientes descargados en cada bandeja de 
rechazo 
- Recuento del número de recipientes rechazados para cada elemento de 
detección 
- Visualización de la tasa de rechazo seccionada 
(6) Punta (tip) 
- Ajuste de la aplicación de la cámara de inspección CCD 
(7) Partícula pesada (heavy particle) 
- Ajuste de la aplicación de la cámara de inspección CCD 
(8) Color de anillo (colour ring) 
- Ajuste de la aplicación de la cámara de inspección CCD 
(9) Inspección (inspection) 
- Ajuste de la aplicación de la cámara de inspección SD 
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9. Proceso de Inspección 
A continuación se describe en un diagrama de flujo el proceso de inspección que 
realiza el equipo. 
 
Figura 37. Diagrama Proceso de Inspección  
Introducción 
de ampollas 
INSPECCIÓN COSMÉTICA 
¿Cosmética 
correcta? 
Defecto 
cosmético 
¿Anillo 
OPC? 
Defecto 
cosmético 
INSPECCIÓN DE PARTÍCULAS Y NIVEL 
¿Solución de 
partículas? 
Partículas SD1 
¿Nivel de 
llenado 
correcto? 
Defecto nivel 
¿Detección 
de 
partículas? 
Partículas SD2 
¿Todos los 
controles 
correctos? 
¿Sólo hay 
defecto 
cosmético? 
Bandeja 
Cosméticos 
¿Hay 
partículas? 
Bandeja otros 
Bandeja 
Partículas 
Ampollas 
aceptadas 
SÍ NO 
SÍ NO 
SÍ NO 
SÍ NO 
SÍ NO 
SÍ NO 
SÍ NO 
SÍ 
NO 
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9.1. Requisitos del sistema 
La máquina se dedica a la inspección de ampollas con solución inyectable con 
las siguientes características: 
- Formatos de 1, 2, 5 y 10ml. 
- Recipientes de vidrio transparente o ámbar 
- Recipientes con un anillo de color o dos como máximo 
- El producto contenido puede ser transparente o ligeramente coloreado 
- La viscosidad del producto deberá estar alrededor de 1,14 mPa*s 
- La conductividad del producto deberá estar entre 0,14 y 14,12 mS / cm 
Velocidad de la máquina: 
- La máquina deberá ser capaz de operar a una velocidad nominal de 400 
ampollas/min 
Detección de partículas suspendida 
La máquina debe ser capaz de detectar partículas suspendidas más grandes 
que 50 micras, de vidrio y otras partículas. Los criterios de aceptación serán: 
 % Aceptable ≥ 99,5 % 
 % No aceptable < 99,5 % 
Es requisito que la máquina tenga un rendimiento mayor del 99,5%, es decir, 
que encuentre el 99,5 % o más de las partículas suspendidas mayores a 50µm. 
Detección de defectos de anillo 
La máquina debe ser capaz de inspeccionar el defecto de color anillo con un 
requisito de: 
 % Aceptable ≥ 99,5 % 
 % No aceptable < 99,5 % 
Detección defectos cosméticos 
La máquina debe rechazar los defectos cosméticos mayores y es conveniente 
que rechace los menores. Para tener una escala de cómo deben ser los defectos 
para considerarse mayores o menores se muestran unas imágenes donde se ha 
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clasificado en 3 tipos (Defecto Mayor 3 – No posible para su uso, Defecto Menor 
4, Defecto Menor 5 – Defecto únicamente cosmético, no interfiere en su uso). 
Clase de defecto Efecto 
Defecto Mayor 3 – No posible para su uso 
 
Defecto Mayor 3 – No posible para su uso 
 
Defecto Menor 4 
 
Defecto Menor 5 – Defecto únicamente cosmético, 
no interfiere en su uso 
 
Defecto Menor 5 – Defecto únicamente cosmético, 
no interfiere en su uso 
 
Tabla 17. Clasificación de defectos 
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Detección Volumen 
- La máquina debe ser capaz de detectar ampollas vacías 
- La máquina debe ser capaz de detectar los niveles de llenado con un 
criterio de aceptación para el rechazo del recipiente de: 
 % Aceptable ≥ 99,5 % 
 % No aceptable < 99,5 % 
Falso rechazo 
Para los recipientes que el sistema determina como rechazados pero en realidad 
no tienen defectos de ningún tipo, el criterio de aceptación es el siguiente: 
 % Aceptable ≥ 98 % 
 % No aceptable < 98 % 
Es requisito del falso rechazo encontrado por la máquina no ser mayor del 2% 
pues esto implicaría pérdidas graves en la producción. 
La máquina debe tener lo siguiente: 
- La posibilidad de ver durante la producción los porcentajes de los recipientes 
rechazados para cada tipo de defecto. 
- La posibilidad de ver la imagen de la cámara de detección de defectos 
cosméticos. 
- La posibilidad de ver las últimas imágenes de ampollas rechazadas de cada 
defecto. 
Estaciones de rechazo: 
La máquina debe estar equipada con dos estaciones independientes para 
rechazar lo siguiente: 
- cosmética y ampollas no controladas 
- partículas y otros defectos críticos  
La estación de rechazo deberá ser configurable, de manera que ciertos defectos 
puedan ser enviados a rechazar en la bandeja deseada. 
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En la cinta transportadora de alimentación: 
El aparato estará equipado con una luz en la alimentación de recipientes para 
ayudar a la inspección visual de las ampollas. 
Software 
Este sistema deberá relacionarse con otros para permitir el intercambio de datos 
y copias de seguridad. Y debe poderse programar para disponer de diferentes 
niveles de seguridad. 
El usuario debe definir individualmente para diferentes niveles de acceso, cada 
grado de acceso: ver, crear, modificar, etc. Los diferentes niveles serán el 
operador, el supervisor, el mantenimiento, y el administrador. 
Backup de seguridad y restauración 
El sistema permitirá realizar copias de seguridad de todos los archivos de datos, 
incluidos los resultados, archivos de configuración, etc. En caso necesario el 
sistema deberá permitir una restauración de los archivos necesarios. 
Registros electrónicos 
El sistema llevará un registro rastreable (pista de auditoría o Audit Trail), de 
todas las acciones que se realizaron en la máquina durante el proceso de 
producción (creación, modificación y si es necesario eliminación) llevadas a cabo 
por el usuario (de cualquiera de los niveles de acceso). 
Sensor de carga 
La máquina deberá estar equipada con un sensor de carga que detecta el 
número de recipientes en la cinta de entrada y ajusta la velocidad de la máquina 
de acuerdo a la carga, es decir, a más cantidad de carga mayor será la 
velocidad de la cinta. 
Layout 
Las máquinas serán dimensionadas de acuerdo al espacio disponible para su 
instalación. La profundidad es de 5,7 metros y la anchura varía desde 7,1 hasta 
7,9 metros. 
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9.2. Cámara  
El presente capítulo trata de describir el funcionamiento de las cámaras SD de 
detección de partículas y el proceso de la inspección de estas. 
Debajo de la mesa de inspección giratoria, dos brazos de colada están fijados a 
un accionamiento de péndulo de precisión donde hay las dos estaciones de 
inspección SD (doble comprobación) - desviadas 90º y funcionando 
independientemente una de la otra.  
Cada estación de inspección consiste en una unidad de inspección y una unidad 
de rotación con un accionamiento infinitamente variable y un freno conectado. El 
momento de parada es variable y, por tanto, se puede adaptar a la viscosidad y 
el tamaño del recipiente en cuestión.  
Hay dos portalámparas alojados en la parte inferior de la máquina. La luz pasa a 
través de los recipientes mediante haces de fibra de vidrio y lentes 
condensadoras y se proyecta mediante ópticas de fibra de vidrio en fotodiodos 
apilados verticalmente.  
Los valores, que se miden y se registran, son ligeros cambios en la cantidad de 
luz que entra en los fotodiodos, producidos por el frenado de los recipientes 
giratorios y la rotación continua de las impurezas en las soluciones. La 
sensibilidad de estas unidades de medición se puede ajustar.  
Las señales de salida se estabilizan y procesan en la sección electrónica y se 
usan para controlar el desviador de descarga según “APROBADO‟ o 
“RECHAZADO‟. 
 
Figura 38. Detección de partículas 
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En la figura anterior se muestra como los rayos de luz que emanan de las 
fuentes de luz se alinean en las lentes condensadoras y pasan a través de los 
contenedores. Las lentes de proyección (ópticas de fibra de vidrio) las proyectan 
en los sensores SD (Static Division). Estos sensores están formados por 
pequeños fotodiodos superpuestos, cada uno equipado con su propio circuito de 
conmutación. De ahora en adelante, un fotodiodo con su circuito de conmutación 
se denominará “bit‟. 
9.3. Rotación de la partícula 
Antes de que el recipiente llegue a la estación de inspección real, se hace girar 
vigorosamente en una estación de rotación. La fuerza centrífuga creada empuja 
los contenidos contra la pared en chorro. Después de que el recipiente se 
detenga bruscamente, los contenidos con cualquier partícula permanecen con 
un movimiento rápido. Las partículas proyectan sombras en uno o varios 
fotodiodos de los sensores SD y, de este modo, resultan en la entrada diferentes 
cantidades de luz. Son estos cambios en la luz de entrada los que se detectan y 
se evalúan.  
Cada recipiente se inspecciona dos veces consecutivas e independientemente 
una de la otra.  
El principio del reconocimiento de partículas se basa en el hecho que, durante el 
período de medición, las sombras proyectadas brevemente en los fotodiodos 
indican partículas que se mueven en las soluciones.  
La secuencia de movimiento de las partículas en las soluciones aparece en el 
dibujo más abajo. 
 
Figura 39. Secuencia de movimiento de partícula 
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No sería posible una detección correcta de las partículas si:  
o las partículas no se mueven (p.ej. adheridas al cristal) 
o durante todo el período de medición las partículas permanecen en la 
parte superior del líquido (la parte superior se excluye de la inspección 
porque proyecta su propia sombra en los fotodiodos) 
o la viscosidad de las soluciones es demasiado alta de forma que las 
partículas se paran inmediatamente después de que se detenga el 
recipiente 
Las burbujas de aire en las soluciones, igual que las partículas, provoca que 
entren diferentes cantidades de luz en los fotodiodos. Estos cambios también 
desencadenan señales erróneas durante el período de medición. El recipiente se 
detecta como defectuoso. Por eso, los recipientes sólo deben depositarse en la 
máquina si su contenido está libre de burbujas de aire. Es conveniente con el fin 
de evitar este efecto agitar la ampolla antes de la inspección comprobando que 
no se forman burbujas al inicio del líquido en el recipiente. Este hecho reduce de 
manera muy eficaz el falso rechazo. 
La transparencia de los recipientes y soluciones también afecta a la probabilidad 
de detección. Puede que tenga que compensarse cambiando la sensibilidad. 
La probabilidad de detección está afectada por la viscosidad de las soluciones, 
así como la transparencia de las soluciones y/o recipientes. Por tanto, los 
valores de ajuste correctos para la velocidad de rotación, tiempo de frenado y 
sensibilidad deben establecerse para cada producto.  
9.4. Control del nivel de llenado 
Para la medición del nivel de llenado se utiliza el mismo principio que para la 
detección de partículas, puesto que el nivel de llenado también crea una sombra. 
El recipiente está correctamente llenado si se detecta una sombra a la altura 
especificada.  
El nivel de llenado puede que no se detecte correctamente en las siguientes 
circunstancias:  
o Con recipientes cuyo interior esté revestido de silicona 
o Con recipientes con texto escrito a la altura del nivel de llenado 
o Con recipientes cuya forma cause una sombra en el área del nivel de 
llenado 
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o Con líquidos oscuros o suspensiones que afectan al paso de la luz 
o Con contenidos que lleguen al área de la cabeza del recipiente.  
La medición de la altura del menisco se produce al intentar comprobar el nivel de 
llenado y clasificar un recipiente como "aceptado" o "rechazado". La sombra del 
menisco de los recipientes correctamente llenados debería estar en un rango 
específico de bits del sensor DA.  
A diferencia de los recipientes debidamente llenados, los recipientes demasiado 
o poco llenos producen su sombra del menisco en otros bits del sensor DA y son 
detectados como rechazo por nivel de llenado insuficiente. 
Con esta base, es posible inspeccionar el nivel de llenado midiendo la altura del 
menisco. Los recipientes se clasifican como aceptados si su sombra del menisco 
se encuentra dentro del área del nivel de llenado predefinida.  
La inspección del nivel de llenado se produce sólo en la segunda estación de 
inspección SD. 
En la figura se muestra las alturas de los meniscos tras la rotación. 
 
Figura 40. Nivel de llenado 
En la imagen izquierda el recipiente se encuentra en rotación, con lo cual el 
menisco no está en su posición de reposo debido a la fuerza centrífuga del giro. 
En la imagen derecha el menisco está llegando a su posición y el área de 
inspección se amplía bit a bit de acuerdo con la posición del menisco. 
9.5. Detección de partícula pesada 
Para la detección de partícula pesada se utiliza un sistema óptico formado por la 
reflexión de la luz. Se utiliza un diseño con luz reflejada mediante un proyector 
para retratar el área de inspección de manera clara y adecuada con la cámara, 
tal como se muestra en la siguiente foto: 
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Figura 41. Detección de partícula pesada 
La cámara inspeccionará toda la circunferencia de los contenedores gracias al 
giro de 360 grados de éstos en la parte frontal de la cámara. Para lograr esto 
todas las estaciones de la inspección principal están equipadas con un 
mecanismo de giro.  
La velocidad de rotación de la mesa de control principal se establece de modo 
que los contenedores hacen una rotación durante el tiempo de inspección. 
Las cámaras destinadas a la mesa de inspección principal están montadas sobre 
un brazo oscilante diseñado para maximizar la cantidad de tiempo que un 
contenedor se coloca delante de una cámara para adquirir imágenes. El brazo 
oscilante sigue la tabla de rotación continua de los contenedores a la misma 
velocidad durante un periodo de tiempo determinado. 
Durante este período, el recipiente está en frente de la cámara.  El ajuste de la 
velocidad de centrifugado puede variar, dependiendo de la viscosidad y el 
tamaño del contenedor, para permitir que la cámara pueda adquirir imágenes de 
la circunferencia completa del recipiente. 
9.6. Inspección cosmética 
Las cámaras de inspección de cosmética están instaladas en la rueda estrellada 
de alimentación. La inspección se realiza con dos cámaras CCD y una luz de 
fondo LED. El contenedor se puede girar durante la inspección. La siguiente 
figura muestra estos elementos. 
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Figura 42. Cámaras CCD de Cosmética 
En la inspección cosmética de los recipientes hay diferentes parámetros de 
procesado para analizar que se resumen a continuación: 
9.6.1. Comprobación del ancho de la cabeza de los recipientes 
La distancia entre los bordes que se encuentran en la dirección horizontal se 
utiliza para comprobar la forma de la cabeza del recipiente. El borde superior de 
la punta de la ampolla se busca en la dirección vertical. Las líneas marcadas que 
forman el rectángulo vertical de la figura siguiente sirven para localizar la punta 
de la ampolla entre unos valores configurados anteriormente. El marco horizontal 
en cambio, indica la región de los bordes del recipiente. El centro horizontal de la 
ampolla y el borde superior de la punta de la ampolla son el punto de referencia 
para las siguientes herramientas de procesamiento de imágenes. En la siguiente 
figura se muestra en la parte izquierda la pantalla del PC a través de la cual se 
ven los valores configurados por el usuario; mientras en la imagen de la derecha 
se ve la foto que capta la cámara.   
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Los parámetros ajustables en la pantalla del PC serán: 
- La posición de la ventana de ajuste en vertical (1) 
- El ancho y alto de la ventana de ajuste (2 y 3) 
- Diámetro mínimo y máximo de la ampolla (4 y 5) 
- Sensibilidad de la búsqueda del borde (6) 
 
9.6.2. Comprobación de la altura 
La altura de la punta de la ampolla se verifica detectando el borde superior. La 
posición medida se compara con los valores mínimos y máximos aceptables 
para la altura especificada en los parámetros de configuración del usuario. 
Para facilitar el análisis de la altura de la ampolla, tres líneas horizontales azules 
se dibujan en la ventana de control como el valor mínimo, valor esperado y valor 
máximo, mostradas en la figura siguiente (derecha). La figura muestra a la 
derecha la foto que hace la cámara y a la izquierda lo que muestra la pantalla del 
PC para configurar los parámetros de min esperado, medio y máximo de la 
ampolla. 
 
Figura 44. Comprobación altura 
Figura 43. Comprobación ancho de cabeza 
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9.6.3. Comprobación de la deformación 
La deformación en la punta de la ampolla se compone de varios controles 
específicos cuyos resultados individuales se combinan en un resultado total. 
La comprobación total de deformación puede ser activada o desactivada. Los 
parámetros que sirven para demostrar la deformación de la ampolla son los 
siguientes: 
1. Diámetro: 
La imagen de contorno exterior es inspeccionada por 11 herramientas de última 
generación. En la figura se muestra como se colocan los puntos de referencia 
para comprobar el diámetro de la punta del recipiente. En la imagen de la 
izquierda se ve como en la pantalla del PC se pueden ajustar los parámetros de 
los diámetros mínimos y máximos esperados para el hemisferio de la punta. En 
la figura derecha se muestra la imagen recepcionada por la cámara. 
 
Figura 45. Comprobación Diámetro cabeza 
2 a. Redondez: 
El segundo punto de deformación es la comprobación de la redondez de la punta 
del hemisferio. El resultado se consigue gracias a 9 herramientas de última 
generación en el área del hemisferio. Cada herramienta proporciona una región 
del borde del vidrio del recipiente, como se muestra en la siguiente figura. 
El punto medio de la punta se calcula a partir de los resultados de las tres 
herramientas de borde. 
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2 b. Grueso de cristal 
La comprobación del espesor del vidrio es una parte de la comprobación de la 
redondez. 
2c. Arco del Círculo 
Una comprobación adicional sobre la redondez es el arco del círculo. 
Un segmento de arco semicircular está posicionado en relación con el hemisferio 
de la punta. A esta relación se le asigna un porcentaje que servirá de criterio 
para la comparación del resto de arcos semicirculares que componen el arco del 
círculo de la cabeza de la ampolla. Si algunas porciones de arcos sobresalen del 
arco del círculo y están por debajo del umbral de nivel (fijado por el usuario), 
emite un fallo de redondez y clasifica la ampolla como defectuosa para la forma. 
En la siguiente figura se ve en la imagen de la izquierda que se pueden ajustar 
los parámetros del umbral de deformación (1), porcentaje del arco del círculo y 
del espesor del vidrio. Además de otros parámetros con respecto a la 
sensibilidad. 
 
Figura 46. Comprobación arco del círculo de la cabeza 
3. Cambio de forma 
El tercer control de deformación es la comprobación de un cambio de forma en 
la ampolla en relación a la cilíndrica de un cuerpo de vidrio de partida situado por 
debajo del recipiente. Esta comprobación se utiliza para verificar la simetría. 
En la siguiente figura se observa, a la derecha la foto que recibe la cámara y a la 
izquierda la pantalla del PC donde se puede configurar el parámetro de 
desplazamiento máximo del hemisferio de la punta en relación a la posición del 
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borde medido en horizontal (1) y a la distancia vertical respecto a la mirilla de 
control (2). 
 
Figura 47. Comprobación simetría 
9.6.4. Comprobación de Punto Negro 
La comprobación de la existencia de punto negro en la cabeza de la ampolla se 
realiza con una media esfera y dos rectángulos como se muestra en la siguiente 
figura.  
El tamaño y la posición de la mirilla de control esférica de la parte superior de la 
punta no debe tocar el borde inferior del vidrio, ya que en caso contrario el vidrio 
sería advertido como punto negro y el recipiente sería rechazado de manera 
equívoca por el sistema. 
La mirilla de control del medio es un rectángulo. La anchura de la ventana de 
verificación y la posición horizontal también podría dar un resultado erróneo si no 
se tiene en cuenta que no debe tocar los bordes de vidrio del recipiente. La línea 
inferior de la ventana de control central está parametrizada y se coloca encima 
del anillo superior. 
Si no hay anillos de color, el borde inferior de la ventana de verificación estará 
situado por encima del punto de OPC (anillo de corte) y en este caso la tercera 
ventana de verificación estaría desactivada. 
La anchura de la ventana de verificación inferior y su posición horizontal también 
es resultado de la forma de cristal encontrado. La línea superior estará 
parametrizada y se colocará por debajo del anillo de color más bajo. El borde 
inferior de la venta de verificación se parametrizará y se colocará por encima del 
punto OPC o anillo de corte. 
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Figura 48. Comprobación de Punto negro  
Los parámetros ajustables en la pantalla del PC son: 
o Cada mirilla de control se puede activar o desactivar por separado. 
o Cada ventana de comprobación se puede desplazar horizontalmente 
para corregir las diferencias en el espesor del vidrio. 
o Sensibilidad de la comprobación mediante el ajuste del umbral de nivel 
de gris que hará que detecte más o menos los puntos negros. 
o Tamaño de los puntos negros que se detecta mediante el ajuste del 
umbral de área. 
 
9.6.5. Comprobación del anillo de corte (o punto OPC) 
La posición del anillo o del punto de OPC se realiza con una mirilla de control 
rectangular que se desplaza horizontalmente con la posición de la ampolla.  
Las líneas que configuran la mirilla de control se pueden ajustar. La detección de 
la posición del anillo o del punto OPC consiste en percibir un área más grande 
de puntos oscuros conectados dentro de la ventana de verificación, lo que se 
identifica como un anillo. 
Eso significa que las gotas de producto o de la lente de menisco de un nivel de 
líquido se podrían identificar tanto como un punto de OPC y como anillo de corte, 
por eso la comprobación de la presencia de un anillo se limita a la extensión 
vertical de los píxeles negros conectados (a la altura del anillo de corte). 
El umbral para la decisión de qué grado de nivel de gris define un punto de OPC 
(anillo de corte) depende de la transparencia de la ampolla. Esta es la razón por 
la cual el valor de escala de gris medio se mide primero en el rango de la 
ventana de verificación in situ negra superior (mostrada en la siguiente figura, a 
la derecha). Este medio de luminosidad medido se utiliza para la especificación 
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
75 
 
de umbral como un valor de referencia de 100 %. El umbral se introduce entre el 
20 % y el 90 % (con referencia al valor de escala de gris medio = 100 %). Tiene 
que ser por debajo de este para procesar cada píxel como parte del punto de 
OPC (anillo de corte). Cuanto más bajo sea el valor está establecido, menos 
sensible es el punto de control OPC.  
Como el polvo y otros contaminantes en la pared exterior de la ampolla se 
pueden identificar fácilmente como parte de un punto de OPC (anillo de corte), 
se puede ajustar una superficie mínima, donde se debería hallar el anillo. 
Ampollas con puntos OPC (anillo de corte) por debajo de este umbral se 
clasifican como ampollas buenas.  
 
Figura 49. Comprobación de anillo 
Los parámetros ajustables en la pantalla del PC son: 
o Se puede activar o desactivar el punto de OPC. En la figura anterior 
izquierda se muestran las dos posibilidades: la ampolla izquierda verifica 
el punto OPC, en cambio la ampolla de la derecha se ha desactivado y 
se realiza la comprobación de anillo de corte.  
o Umbral Área OPC: especifica la superficie mínima de objeto oscuro para 
ser clasificado como un punto de OPC en mm. 
o Tamaño  mínimo del anillo de corte en mm. 
o Umbral de nivel de gris. Cuanto mayor sea el umbral, se puede encontrar 
el punto de OPC o anillo de corte más sensible. 
 
9.6.6. Inspección Anillo color 
Para la inspección del código instalado en el anillo de color se realiza la 
inspección mientras el recipiente se encuentra en la rueda estrellada de 
alimentación con una cámara CCD de color. El recipiente no necesita ser girado 
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durante la inspección porque la comprobación en toda la circunferencia no es 
posible. 
La inspección se realiza con una cámara CCD, un LED que emite luz blanca y 
una luz de fondo LED roja. 
 
Figura 50. Inspección anillo de color 
9.6.7. Comprobación de la existencia del anillo 
Se buscan reflejos brillantes de la luz emitida por el LED blanco dentro de la 
ventana de verificación con una herramienta de histograma. Así se detecta la 
presencia del anillo. La posición y el tamaño de la ventana de búsqueda de 
presencia están parametrizadas. La ventana de verificación se muestra en la 
imagen a continuación, donde se observa que las imágenes captadas por la 
cámara CCD se recogen de arriba-abajo. Este hecho no influye en la calidad de 
la inspección. 
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Figura 51. Comprobación existencia anillo 
Los parámetros ajustables en la pantalla del PC son: 
o Sensibilidad ajustando el umbral de nivel de gris. 
o Tamaño de la mirilla de control. 
 
9.6.8. Comprobación de los anillos de color 
Los anillos de colores se aplican en la producción de acuerdo a las recetas de 
producto. 
Se realizan los siguientes controles de anillo: 
o Se comprueba el número de anillos 
o Se controla el orden del color de los anillos (de arriba a abajo) 
Para identificar cualquier cambio en los colores establecidos para la producción 
regular, se procesan unos campos de medición con un histograma que está 
ajustado con unos valores mínimos y máximos para el tono (H), la saturación (S) 
y la intensidad (I) del color. El color de la imagen grabada por la cámara, se 
convierte a través del filtro RGB en el espacio de color HSI. Esto evita posibles 
confusiones de color. Los colores también se podrían verificar en el espacio de 
color RGB aunque aparecerían problemas con las definiciones del color. 
Con una ventana de verificación ajustada por el usuario se verifica si los anillos 
están bien situados en la geometría de la ampolla, como se muestra en las 
siguientes imágenes, en que la imagen izquierda muestra el número de color de 
los tres anillos T (top), M (mid) y B (bottom), y las posiciones de la mirilla de 
verificación. En la figura derecha se aprecia la verificación de la altura de los 
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anillos respecto las dimensiones del recipiente, con valores establecidos por el 
usuario Máximos, Esperados y Mínimos. 
 
Figura 52. Comprobación anillo de color 
Lo que es posible ajustar por el usuario: 
o Número del color de cada anillo 
o La posición y el tamaño de la ventana de control 
o La posición de mínimo, máximo y esperada de los anillos respecto el 
recipiente 
o El tamaño mínimo, máximo y esperado de los anillos 
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10. Mejoras en el Proceso de Inspección 
10.1. Estudio índice de refracción 
Objetivo 
Se ha realizado este estudio analítico con la finalidad de optimizar el proceso de 
inspección, debido a la necesidad de una segunda inspección del rechazo 
producido por la estación de inspección de partículas, dado que por las 
características específicas de los productos se producen elevados falsos 
rechazos. 
Descripción 
Se ha evaluado la posibilidad de que la falta de equilibrio térmico después del 
proceso de esterilización por el que pasan los recipientes, antes de ser 
inspeccionados, pueda producir la aparición de aguas, que provocan el falso 
rechazo en la estación de inspección automática de partículas. Este efecto es 
debido al gradiente térmico en el interior de las ampollas y al índice de refracción 
que presentan. 
El método de inspección automática para la detección de partículas se basa, 
como se ha comentado en apartados anteriores, en la variación que se produce 
en la transmisión de luz a través de los recipientes debido a la presencia de 
partículas. Para ello se hace incidir sobre el recipiente un haz de luz y se 
proyecta la imagen del mismo sobre un conjunto de fotosensores que detectan la 
luz de salida. Para conseguir que éstas estén en movimiento en el momento 
adecuado, se hace rotar el recipiente y se aplica un freno. La presencia de una 
partícula extraña en movimiento provoca variaciones en la intensidad de la luz 
las cuales pueden ser transformadas en variaciones de una señal eléctrica y 
permiten detectar la partícula. 
En la siguiente imagen se justifica cómo el índice de refracción puede afectar 
negativamente en la aparición de falsos rechazos.  
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Figura 53. Efecto Índice de Refracción 
Definición índice de refracción 
La refracción de una onda es la flexión que sufre cuando entra en un medio con 
velocidad de propagación diferente. La refracción de la luz, cuando pasa de un 
medio de propagación rápido a otro más lento, dobla el rayo de luz en dirección 
normal a la superficie de contacto entre ambos medios, como se muestra en las 
imágenes siguientes, en las que se muestra cómo dependiendo de la dirección 
de entrada de la luz, la dirección de la luz refractada y el ángulo de refracción 
varían.  
 
Figura 54. Dirección Índice de Refracción 
Se define el índice de refracción como la velocidad de 
la luz en el vacío, dividido por la velocidad de la luz en 
el medio: 
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El índice de refracción en el aire es de 1,00029 pero para efectos prácticos se 
considera como 1, ya que la velocidad de la luz en este medio es muy cercana a 
la del vacío. A continuación se muestran algunos ejemplos de las sustancias 
más comunes. 
Material 
Índice de 
refracción 
Material 
Índice de 
refracción 
Vacío 1 Solución de azúcar (80%) 1,52 
Aire (*) 1,0002926 Benceno (a 20 °C) 1,501 
Agua 1,3330 Metanol (a 20 °C) 1,329 
Acetaldehído 1,35 Cuarzo 1,544 
Solución de azúcar 
(30%) 
1,38 Vidrio (corriente) 0,853 
1-butanol (a 20 °C) 1,399 Disulfuro de carbono 1,6295 
Glicerina 1,473 Cloruro de sodio 1,544 
Heptanol (a 25 °C) 1,423 Diamante 2,42 
(*) en condiciones normales de presión y temperatura (1 bar y 0 °C) 
Tabla 18. Índice de Refracción en diversos materiales 
La ley de Snell relaciona los índices de refracción n de los dos medios, con las 
direcciones de propagación en términos de los ángulos con la normal.  
  
  
 
     
     
 
De manera que entre dos medios con diferentes índices de refracción (n2 > n1), 
como la velocidad de fase es menor en el segundo medio (v2 < v1), el ángulo de 
refracción θ2 es menor que el ángulo de incidencia θ1, como se observa en la 
siguiente figura: 
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Figura 55. Incidencia luz en medio con diferentes índices de refracción 
Estrategia del estudio 
Una vez analizado el proceso de inspección se ha determinado que los 
parámetros a tener en cuenta son la temperatura y el índice de refracción de 
cada uno de los productos. Para llevar a cabo el estudio se ha establecido dos 
fases, tal y como se describen a continuación: 
- Fase 1: Se ha determinado el tiempo de enfriamiento para dos productos desde 
que salen del proceso de esterilización, al que se someten en una autoclave 
hasta que entran en el proceso de inspección. 
- Fase 2: Se han realizado medidas del índice de refracción de los mismos dos 
productos a diferentes temperaturas en un refractómetro modelo RE40 de 
Mettler Toledo. 
La prueba de la fase 1 determinará cuál es la curva de enfriamiento de los 
cargadores donde se colocan los recipientes tras su autoclavado y previa su 
posterior inspección. Para ello se colocarán 3 sondas de temperatura en los 
puntos más calientes y fríos de los cargadores de recipientes y se recogerán 
datos cada hora durante 72 horas en reposo.  
El procedimiento a seguir para los dos productos ha sido el mismo. Tras el 
autoclavado se ha colocado las tres sondas en los puntos representativos de la 
carga, ubicando el lote en la sala del autoclave. Se ha asegurado que el lote no 
sea movido durante las 72h siguientes. Tras las 72 horas se ha verificado que el 
lote continúa en la misma posición y se han extraído los resultados de las 
sondas. Este procedimiento se ha realizado en 2 ocasiones, una por cada 
producto. 
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Los productos utilizados para las pruebas son:  
- Producto 1 (2 ml)  
- Producto 2 (5 ml) 
Los resultados de las sondas se pueden observar en el Anexo 1 del proyecto. 
Durante las pruebas de evolución el enfriamiento tras el autoclavado de los 
productos 1 y 2 se resume en la tabla: 
 Zona Autoclave 
Rango Temperatura durante el 
proceso de enfriamiento (ºC) 
Tiempo enfriamiento hasta 
25ºC (h) 
Producto 1 [48-25] 35 
Producto 2 [63-25] 33 
Tabla 19. Resultados enfriamiento sondas 
El rango de temperatura abarca de 63ºC como máximo, para el producto 2 a 
25ºC como temperatura de estabilización en ambos casos. Se observa que el 
producto 2 tiene inicialmente más calor debido a su mayor capacidad calorífica y 
su masa 5ml. 
El tiempo de enfriamiento necesario para estabilizar la temperatura en la zona de 
autoclave es similar en ambos casos y aproximadamente de 35 horas. Se ha 
escogido medir únicamente la temperatura con el lote situado en la sala de 
autoclave pues es la sala más caliente donde los recipientes tardarán el tiempo 
máximo en alcanzar la temperatura de 25ºC, es decir, se trata de un peor caso.  
La fase 2 ha consistido en determinar el índice de refracción de ambos 
productos a diferentes temperaturas en un refractómetro modelo RE40 de 
Mettler Toledo, como el que se muestra a continuación: 
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Figura 56. Refractómetro 
El refractómetro incluye un prisma de iluminación que permite que la luz se 
introduzca en la muestra. La muestra a medir se encuentra entre el prisma de 
iluminación y el prisma refractario. La función del prisma de iluminación es la de 
dispersar la luz para que la fuente lumínica que ilumina la muestra venga de 
distintas direcciones. La luz que viaja perpendicular a la superficie no se 
refractará, pero continuará en un camino recto. El refractómetro mide el grado de 
luz inclinada, conocido como el índice refractario. 
Resultados  
Los resultados obtenidos han sido los siguientes: 
Producto 
 
Temperatura (ºC) 
20 25 30 35 40 Ín
d
ic
e
 d
e
 
re
fra
c
c
ió
n
 
Producto 1 1,3365 1,3356 1,3348 1,3341 1,3334 
Producto 2 1,4268 1,4256 1,4246 1,4238 1,424 
Agua 1,3331 1,3324 1,3319 1,3313 1,3304 
Tabla 20. Resultados Índices de Refracción en producto 1 y 2 
Derivando el índice de refracción en función de la temperatura  vemos como 
afecta la variación de la temperatura al índice de refracción. Se observa una 
gran diferencia entre el Producto 1 y el Producto 2. En productos de la familia del 
producto 2 la variación de temperatura hace variar mucho al índice de refracción, 
como se observa en el siguiente gráfico:  
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Figura 57. Gráfico Variación Temperatura vs Índice de Refracción 
Como mayor es el índice de refracción menor es el ángulo de refracción. Se 
observa en los datos obtenidos del estudio que el producto 2 tendrá un ángulo 
de refracción menor que el producto 1, es decir producirá menos falso rechazo.  
Pero sobretodo se deduce que la temperatura juega un papel muy importante en 
la cantidad de falsos rechazos, ya que ambos productos a 20ºC tienen un índice 
de refracción mayor que a temperaturas más elevadas. La cual cosa favorece la 
reducción de falso rechazo. 
Los gráficos de las curvas de enfriamiento para cada producto pueden verse en 
el Anexo 1. 
Conclusiones 
Se concluye que las aguas creadas debido al gradiente de temperatura en el 
interior de los recipientes tienen impacto en el comportamiento durante el 
proceso de inspección automática por partículas debido a los diferentes índices 
de refracción que presentan, y que los ángulos de refracción se ven disminuidos 
cuando la temperatura es menor. Los cambios en los ángulos de refracción 
varían en función de la temperatura de manera diferente para distintos 
productos. Sería conveniente realizar el estudio para el resto de productos para 
aclarar con cuáles hay que tener mayor precaución para evitar el falso rechazo.  
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Tras el análisis de los resultados se establecen diferentes propuestas de 
solución:  
- Establecer un tiempo mínimo de espera tras autoclave antes de proceder 
a la inspección automática de los lotes, con el fin de que el índice de 
refracción llegue al valor más alto posible para reducir el ángulo de 
refracción. El tiempo de espera deberá depender de la zona donde se 
deje enfriar los recipientes tras el autoclavado, 36 horas como mínimo 
para la zona del autoclave, que es la zona que se encuentra a mayor 
temperatura. 
- Buscar un sistema de mejora de tiempos de enfriamiento tras 
autoclavado de los lotes, como ubicarlos en una zona con una 
temperatura más baja establecida que no influya negativamente en el 
producto contenido por los recipientes. 
- Aumentar el tiempo de agitación de los recipientes durante el proceso. 
Cuando se aumenta el tiempo de agitación y/o reposo de los productos el 
comportamiento se minimiza y se obtienen resultados favorables. 
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10.2. Estudio rotación de la partícula 
Objetivo 
Se ha realizado este estudio analítico con la finalidad de optimizar el proceso de 
inspección, debido a la necesidad de una segunda inspección del rechazo 
producido por la estación de inspección de partículas. 
Se requiere entonces estudiar la implicación de algunos parámetros de 
inspección que afectan en la obtención del falso rechazo. 
Descripción 
El falso rechazo producido por la estación de inspección implica pérdidas 
económicas ya que aumenta los tiempos de producción con la re-inspección de 
los recipientes  detectados con partículas. 
La re-inspección de los recipientes clasifica una parte de los recipientes, que se 
habían detectado con partículas, como recipientes aceptados. Este proceso 
reduce el falso rechazo detectado por el equipo, pero no lo elimina 
completamente. 
Esta interpretación errónea de la detección de partículas puede ser debida a una 
configuración incorrecta en los parámetros de la inspección, tales como la 
sensibilidad, la velocidad de rotación del recipiente y el freno aplicado, y a 
propiedades de los productos contenidos en los recipientes, como la viscosidad. 
El principio del sistema de visión SD se basa en el movimiento de las partículas 
que se mueven dentro de un fluido. Para conseguir el movimiento de las 
partículas el recipiente se hace rotar y se detiene bruscamente, con el fin de que 
el movimiento de la partícula proyecte una sombra y ésta sea detectada por los 
diodos fotosensibles. 
Los diodos fotosensibles, que convierten la cantidad de luz en un nivel de 
voltaje, detectarán un cambio en el nivel de luz causando que el voltaje de 
algunos diodos varíe. Esta diferencia de voltaje es interpretada como detección 
de partículas en el fluido del recipiente. 
Las imágenes estáticas de la forma del recipiente que contiene el fluido, no 
producen ningún cambio en el voltaje en los diodos fotosensibles. 
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Estrategia del estudio 
Experimentalmente, se han realizado inspecciones con dos productos con 
diferente viscosidad, variando la configuración de los parámetros del proceso de 
inspección que tienen relación directa con el movimiento de los recipientes. 
Las variables de velocidad de inspección de la máquina y sensibilidad se han 
mantenido iguales durante el estudio escogiendo valores que representan el 
peor caso para la detección de falso rechazo según estadísticas de Validación. 
Se asegura que el máximo falso rechazo se hallará con una velocidad de 
máquina de 400 amp/min, ya que se trata de la velocidad de inspección máxima 
con la que el equipo puede funcionar, implicando que el equipo emplea menor 
tiempo de resolución para el proceso de los diodos fotosensibles, procesador y 
PLC. 
La sensiblidad se ha fijado en 750, que es la sensibilidad mínima con la que el 
equipo produce. Se entiende como sensibilidad la capacidad de un sensor de 
detectar la variación en una magnitud.  
En este caso, la sensibilidad de los diodos fotosensibles se define como la 
mínima cantidad en la señal de entrada requerida (variación de luz) para 
producir una señal de salida (voltaje), dada la relación:   
       
   
. Así, como 
mayor es la sensibilidad, menor variación de luz es necesaria para obtener una 
variación en el voltaje.  
Es por eso que para el estudio se ha elegido el valor de sensibilidad menor 
posible, para que se trate de un peor caso y sea necesario disponer de una 
variación de luz mayor para la detección de una variación de voltaje. 
La sensibilidad juega un papel muy importante en el ajuste de un equipo de 
inspección de producción farmacéutica, ya que un aumento en la sensibilidad 
implicaría una producción de calidad perfecta, debido a que el sistema detectaría 
todas las partículas sin error. Sin embargo, cualquier efecto de movimiento del 
fluido podría provocar pequeñas sombras que también serían identificadas como 
partículas erróneamente, e incluso las paredes estrechas del recipiente de 
contención también podrían ser vistas como partículas. Este efecto implicaría un 
nivel de pérdidas económicas imposible de afrontar, pues la proporción de 
recipientes rechazados durante el proceso sería demasiado elevada. Es fácil ver 
que la sensibilidad es un parámetro ajustable que juega entre el terreno de la 
calidad del producto y los beneficios de la producción. 
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Todas las inspecciones se han realizado manteniendo los mismos valores de 
velocidad de inspección y de sensibilidad, pues una variación en éstos implica 
un resultado de inspección diferente. No han sido objeto del presente estudio 
pues ambos tienen afectación sobre la eficacia y funcionamiento de los 
componentes del equipo, y no sobre el movimiento de los recipientes. 
Los parámetros que implican una variación del falso rechazo en función del 
movimiento de los recipientes son: 
- Velocidad de rotación del recipiente (rpm) 
- Freno aplicado a los recipientes (valor adimensional escalado del equipo) 
 
Figura 58. Carrusel de rotación de recipientes y cámaras de inspección. 
Para llevar a cabo el estudio se han realizado inspecciones con dos productos, 
la tabla a continuación muestra las características de cada uno de ellos: 
Producto Formato Color 
ampolla 
Color 
producto 
Viscosidad 
(mPa*s) 
Conductividad 
(mS/cm) 
Producto 1 2 ml Topacio Incoloro 1,49 0,98 
Producto 2 5 ml Incoloro Incoloro 1,14 14,12 
Tabla 21. Características productos estudio rotación 
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Las inspecciones se han realizado con la siguiente configuración de los 
parámetros comentados anteriormente: 
 Velocidad 
máquina 
(amp/min) 
Sensibilidad Freno Velocidad 
rotación 
(rpm) 
P
ro
d
u
c
to
 1
 400 750 6 2000 
400 750 6 2800 
400 750 8 2000 
400 750 8 2800 
P
ro
d
u
c
to
 2
 400 750 6 2000 
400 750 6 2800 
400 750 8 2000 
400 750 8 2800 
Tabla 22. Configuración parámetros estudio rotación 
Para el proceso de inspección se han utilizado recipientes de muestra buenos, 
que fueron analizados previamente con máquinas de inspección visual manuales 
para demostrar que todo el rechazo de recipientes obtenido durante el estudio 
corresponde a un falso rechazo, y no a un rechazo por detección de partícula 
real.  
De este modo, la cantidad de recipientes rechazados equivale al tanto por ciento 
de falso rechazo obtenido. El falso rechazo es estudiado con % ya que por el 
complicado funcionamiento del equipo el número de recipientes inspeccionados 
totales varía en cada caso. 
Para una precisión más exacta en los resultados se han realizado tres 
repeticiones de la inspección por cada producto y por cada configuración en la 
combinación ‘Velocidad de rotación-Freno’. 
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
91 
 
Resultados 
Los resultados obtenidos tras el proceso de inspección han sido los siguientes: 
 Velocidad 
máquina 
(amp/min) 
Sensibilidad Freno Velocidad 
rotación 
(rpm) 
Repetición 1 Repetición 2 Repetición 3 
nº ampollas 
recibidas 
nº ampollas 
rechazadas 
% 
rechazo 
partículas 
nº 
ampollas 
recibidas 
nº ampollas 
rechazadas 
% 
rechazo 
partículas 
nº 
ampollas 
recibidas 
nº ampollas 
rechazadas 
% rechazo 
partículas 
P
ro
d
u
c
to
 1
 400 750 6 2000 118.235 4966 4,2 128.935 4874 3,78 124.655 4300 3,45 
400 750 6 2800 125.846 3524 2,8 120.014 2760 2,3 125.365 1316 1,05 
400 750 8 2000 129.621 3759 2,9 124.015 5333 4,3 114.124 4622 4,05 
400 750 8 2800 114.265 1371 1,2 127.850 2173 1,7 119.254 835 0,7 
P
ro
d
u
c
to
 2
 400 750 6 2000 129.254 5235 4,05 109.256 3507 3,21 105.265 4295 4,08 
400 750 6 2800 105.284 1579 1,5 118.245 2483 2,1 124.258 2498 2,01 
400 750 8 2000 127.125 5060 3,98 111.258 3727 3,35 129.687 4928 3,8 
400 750 8 2800 124.463 809 0,65 119.754 1174 0,98 109.345 1268 1,16 
Tabla 23. Resultados estudio rotación 
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La media ponderada de las tres repeticiones ofrece un resultado más exacto del proceso: 
 Velocidad 
máquina 
(amp/min) 
Sensibilidad Freno 
Velocidad 
rotación 
(rpm) 
% Falso 
Rechazo 
P
ro
d
u
c
to
 1
 400 750 6 2000 3,81 
400 750 6 2800 2,05 
400 750 8 2000 3,75 
400 750 8 2800 1,2 
P
ro
d
u
c
to
 2
 400 750 6 2000 3,78 
400 750 6 2800 1,87 
400 750 8 2000 3,71 
400 750 8 2800 0,93 
Tabla 24. Resultados estudio rotación medi
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Se analiza el falso rechazo en las 4 combinaciones de ‘Velocidad de rotación – 
Freno aplicado’: 
 Vel.rot: 2800 rpm 
Freno:  8 
Vel.rot: 2800 rpm 
Freno:  6 
Vel.rot: 2000 rpm 
Freno:  8 
Vel.rot: 2000 rpm 
Freno:  6 
Prod.1 1,2% 2,05% 3,75% 3,81% 
Prod.2 0,93% 1,87% 3,71% 3,78% 
Tabla 25. Falso rechazo (%) obtenido en las combinaciones Velocidad rotación–Freno 
Los resultados muestran que el tanto por ciento de falso rechazo es menor en 
todas las combinaciones para el Producto 2 y más elevado, aunque con poca 
diferencia y manteniendo las proporciones para el Producto 1. La mayor 
variación entre los productos es de 0,27% y se encuentra para la combinación: 
Velocidad de rotación 2800 rpm y freno 8. 
Los resultados con más variación son para los casos más extremos: 
- Mayor velocidad con mayor freno: Velocidad de rotación 2800 rpm y freno 
8 
Es el resultado óptimo pues el % de falso rechazo se sitúa en el nivel inferior, 
alrededor de un 1%. El resultado obtenido es el esperado pues se trata de la 
velocidad máxima y el mayor freno. 
- Menor velocidad con menor freno: Velocidad de rotación 2000 rpm y 
freno 6 
Es el peor caso ya que el % de falso rechazo es el mayor de todos, 
acercándose al 4% de falso rechazo. El resultado obtenido es el esperado 
pues se trata de una velocidad y un freno menores. 
Los resultados intermedios son para las combinaciones: 
- Mayor velocidad con menor freno:  Velocidad de rotación 2800 rpm y 
freno 6 
Es el segundo mejor resultado, alrededor del 2%, con una diferencia de un 
1% aproximadamente respecto al resultado óptimo. El resultado obtenido no 
era intuitivo al tratarse de un caso intermedio, con una de las variables 
máximas y la otra mínima. Se extrae de este resultado que una velocidad de 
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rotación mayor tiene más importancia sobre el resultado del falso rechazo 
que un freno mayor. 
- Menor velocidad con mayor freno: Velocidad de rotación 2000 rpm y 
freno 8 
Es el segundo peor resultado, alrededor del 3,7%, con una diferencia mínima 
hacia el peor resultado. El resultado obtenido no era intuitivo al tratarse de un 
caso intermedio, con una de las variables máximas y la otra mínima. Se 
extrae de este resultado que el freno no tiene tanta importancia sobre el 
resultado como la velocidad de rotación. 
En el Anexo 2 se pueden observar los gráficos de falso rechazo en función de la 
Velocidad de rotación y freno. 
Conclusiones 
- La viscosidad del producto es una variable que influye de manera leve en 
los resultados de falso rechazo, como se observa viendo los resultados 
parecidos para los productos 1 y 2 con diferentes viscosidades.  
Los productos con mayor viscosidad (como el Producto 1) requerirán una 
velocidad de rotación mayor y un freno mayor para contrarrestar la 
resistencia al movimiento de la partícula de un fluido más viscoso, y de 
este modo obtener una cantidad de falso rechazo menor. 
 
- Según las especificaciones para la producción, es válido hasta un 2% de 
falso rechazo. Esta restricción sólo cumple en los casos en los que la 
velocidad de rotación es de 2800 rpm y el freno es de 6 o de 8, sin 
embargo no se cumple la especificación si el recipiente gira a 2000 rpm. 
De esta  observación se deduce la importancia de la velocidad de 
rotación en comparación con la importancia del freno aplicado.  
La velocidad de rotación es una variable mucho más influenciable para el 
falso rechazo, ya que con menor velocidad y mayor freno no se 
consiguen resultados óptimos dentro de especificaciones. 
 
- Una variación en el freno en un intervalo pequeño (de 6 a 8) tiene poca 
influencia en el resultado del falso rechazo. Este hecho se observa ya 
que los resultados de falso rechazo son muy parecidos cuando la 
velocidad se mantiene constante y sólo varía el freno: 
o Para el Producto 1 a 2800 rpm y freno variable, la diferencia en 
los resultados es de 0,85%.  
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o Para el Producto 1 a 2000 rpm y freno variable, la diferencia en 
los resultados es de 0,06%. 
Mientras que para el Producto 1 con freno constante y velocidad variable, 
la diferencia en los resultados es de 1,76% a 2,55%. 
Es decir, lo que hace variar el resultado es la velocidad de rotación. 
- En el Anexo 2  se pueden observar los gráficos extraídos de los 
resultados del estudio. A partir de las rectas de regresión se ha obtenido 
la ecuación de la afectación de la velocidad y del freno sobre el falso 
rechazo y se puede obtener una aproximación de la velocidad de rotación 
y el freno mínimos para cumplir con las especificaciones de falso rechazo 
igual o menor a 2%. 
Los cálculos de la velocidad de rotación y el freno mínimos dependen de 
las ecuaciones: 
o Producto 1:  
 Velocidad:                           
              
 Freno:                                       
o Producto 2: 
 Velocidad:                         
              
 Freno:                                 
       
 Estableciendo un falso rechazo del 2% se obtienen los valores mínimos: 
o Para un producto con viscosidad de 1,5 mPa*s el proceso de 
inspección se debe realizar con una velocidad de rotación mínima 
de 2700 rpm y un freno mínimo de 7. 
o Para un producto con viscosidad de 1,15 mPa*s el proceso de 
inspección se debe realizar con una velocidad de rotación mínima 
de 2600 rpm y un freno mínimo de 7. 
Los resultados extraídos de las ecuaciones indican que el freno debe ser 
superior a 7, pero como se ha observado durante el estudio, el aumento en la 
velocidad de rotación garantiza una reducción inmediata del falso rechazo, 
efecto que no se produce con un aumento del freno. Con lo cual se estima que el 
aumento de la velocidad de rotación debido al redondeo de los valores obtenidos 
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en las rectas de regresión es suficiente como para garantizar que con un freno 7 
el falso rechazo será inferior al 2%. 
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11. Diseño 
11.1. Arquitectura física 
La arquitectura física de la máquina se compone de los elementos de control 
(PC, PLC, monitor e impresora), cámaras CCD y lámparas SD, y de elementos 
posicionadores (de proximidad y rotación), elementos mecánicos (motores, 
ventiladores, inversores, transformador, lámparas de iluminación…) y elementos 
de seguridad (botones y enclavamientos).  
La situación de todos ellos se muestra en los siguientes esquemas: 
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REFERENCIA ELEMENTO 
1 PC Industrial 
2 Puerto Swicthes Ethernet 
3 Caja de Control EPI 
4 Monitor HMI 1 
5 Monitor HMI 2 
6 Impresora 
7 Captador rotativo (Posición) 
8 Lámpara luz zona carga de recipientes 
9 
9.1 Motor (Transportador de Entrada) 
9.2 Motor (Velocidad de giro) 
9.3 Motor (Freno de giro) 
9.4 Motor (Giro Estación 1) 
9.5 Motor (Giro Estación 2) 
9.6 Motor (Velocidad principal) 
9.7 Motor (Rueda salida 1) 
9.8 Motor (Rueda salida 2) 
Tabla 26. Partes arquitectura física 1
Figura 59. Arquitectura física 1 
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REFERENCIA ELEMENTO 
10 Potencia Iluminación CCD 
11 
11.1 Lámpara halógena SD1 
11.2 Lámpara halógena SD2 
12 
12.1 Ventilador Lámpara SD1 
12.2 Ventilador Lámpara SD2 
12.3 Ventilador fuente de alimentación 
12.4 Ventilador control eléctrico 
12.5 Ventilador panel HMI 1 
 12.6 Ventilador panel HMI 2 
13 Fuente de alimentación DC 
14 
14.1 Botón Parada de Emergencia 1 
14.2 Botón Parada de Emergencia 2 
14.3 Botón Parada de Emergencia 3 
14.4 Botón Parada de Emergencia 4 
15 Interruptor Principal 
Tabla 27. Partes arquitectura física 2 
Figura 60. Arquitectura física 2 
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Tabla 28. 
Partes arquitectura física 3 
REFERENCIA ELEMENTO 
16 Barrera de luz de control 
 
 
17.1 Sensor de proximidad (Cinturón de giro SD 1)  
17.2 Sensor de proximidad (Cinturón de giro SD 2) 
17.3 Sensor de proximidad (Sensor de Presencia APC) 
17.4 Sensor de proximidad (Plato mecánico de giro final de posición) 
17.5 Sensor de proximidad (Posición inicial de frenado del giro) 
17.6 Sensor de proximidad (Embrague de sobrecarga de estrella final de salida 1) 
17.7 Sensor de proximidad (Embrague de sobrecarga de torre principal) 
 17.8 Sensor de proximidad (Embrague de sobrecarga  de estrella de salida a clasificación) 
17 17.9 Sensor de proximidad (Embrague de sobrecarga de estrella de clasificación) 
 
17.10 Sensor de proximidad (Posición del volante) 
17.11 Sensor de proximidad (Indicador de posición del freno de giro) 
17.12 Sensor de proximidad (Atasco en la Velocidad de ventilación) 
17.13 Sensor de proximidad (Sobrecarga guía estrella de entrada) 
 
17.14 Sensor de proximidad (Validación entrada clasificación) 
17.15 Sensor de proximidad (Giro del generador de impulsos) 
17.16 Sensor de proximidad (Generador de impulsos que une la unidad de accionamiento) 
17.17 Sensor de proximidad (Generador de impulsos transportador de entrada) 
18 Transformador 
Figura 61. Arquitectura física 3 
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
101 
 
 
REFERENCIA ELEMENTO 
19 
19.1 Sensor cámara SD1 
19.2 Sensor cámara SD2 
20 
20.1 Procesador cámara CCD (Defecto cosmético) 
20.2 Procesador cámara CCD (Defecto cosmético) 
20.3 Procesador cámara CCD (Color) 
21 PLC 
22 Cortina luminosa de seguridad 
 23.1 Sensor de presencia – Barrera de luz (transmisor) 
 23.2 Sensor de presencia – Barrera de luz (transmisor) 
23 23.3 Sensor de presencia – Barrera de luz (receptor) 
 
23.4 Sensor de presencia – Barrera de luz (receptor) 
23.5 Barrera de luz (Contenedor 1) 
23.6 Barrera de luz (Contenedor 2) 
23.7 Barrera de luz (Salida) 
 
24 
24.1 Inversor (Accionamiento principal) 
24.2 Inversor (Transportador de alimentación) 
24.3 Inversor (Velocidad de giro) 
24.4 Inversor (Giro #1, Giro #2) 
 24.5 Inversor (Enlace giro) 
Tabla 29. Partes arquitectura física 4 
Figura 62. Arquitectura física 4 
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REFERENCIA ELEMENTO 
25 
25.1 Cinturón (Motor principal  Unidad de oscilación) 
25.2 Cinturón (Motor de alimentación  Eje del transportador) 
25.3 Cinturón (Motor  Disco de giro) 
25.4 Cinturón (Motor  Rueda de inspección) 
26 Freno de goma (Primera + segunda inspección de partículas) 
27 Cinturón de giro (Primera + segunda inspección de partículas) 
28 Cinta transportadora 
29 Cinta de freno (Primera + segunda inspección de partículas) 
30 Resorte de gas 
31 Anilla cámara CCD 
32 Ruedas de descarga 
33 Unidad de oscilación con bomba hidráulica 
34 Reductor 
35 Rueda de clasificación 
Tabla 30. Partes arquitectura física 5 
Figura 63. Arquitectura física 5 
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11.2. Arquitectura de Hardware 
La máquina inspeccionadora de inyectables funciona con un sistema de control 
basado en un PC y un PLC integrados, una caja de control (EPI), un sistema de 
visión y de inspección por sensores SD y dos paneles HMI para el control del 
usuario. A continuación se describen los anteriores sistemas. 
PC principal  
El PC principal contiene el sistema operativo que sostiene las aplicaciones para 
todos los sistemas del equipo. Es la interfaz entre el usuario y la máquina, para 
la caracterización de la producción, parámetros, etc. La copia de seguridad de 
los datos se realiza mediante SQL. Los elementos que forman parte del PC son: 
o HMI. Monitor LCD 15’’. Pantalla táctil funcionalidad EMIS. 
o HMI. Monitor LCD 15’’. Pantalla táctil para relación con cámaras CCD. 
o Teclado.  
o Ratón óptico.  
o Impresora con conexión Ethernet. 
En la tabla siguiente se muestra las características más importantes del PC: 
PC  
Placa madre  ASUS P4 P800 VM 
Procesador   Intel Pentium IV 3GHz FSB800B 1MB 
Disco duro  HDD 3,5´´ IDE 80GB SEAGATE 11A 
Disco secundario  FDD 3,5´´  
DVD  PLEXTOR PX-712SA 
Memoria   1024 M-Byte 
Tarjeta Network  Intel LAN 10/100Mbps 
Voltaje   AC 230V 
Fases   1/N/PE 
Potencia consumida  300 W 
Frecuencia   50-60 Hz 
Temperatura ambiente 0 - 70° C 
Tabla 31. Hardware PC 
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Y las características del panel de operador HMI: 
Paneles operador HMI  
Resolución   1024 (V) x 768 (H) Pixeles 
Voltaje entrada AC 100-240 V 
Fases    1 Phase/N/PE 
Potencia consumida  250 W 
Intensidad   4,0 A 
Frecuencia   50/60 Hz 
Temperatura ambiente  0 - 45°C 
Tabla 32. Hardware Panel operador HMI 
Caja de control EPI 
La caja EPI controla la inspección de partículas usando un sistema de división 
estática (SD) de sensores. Además contiene un PC configurado con las 
necesidades de software del equipo que usa un sistema de dos discos duros que 
funcionan como espejo el uno del otro. Esto permite al usuario poder extraer uno 
de los discos como backup y reemplazarlo con un disco duro vacío. Los 
elementos que forman el control EPI son: 
o Módulo de potencia ATX. Placa de tamaño 305 mm x 244 mm. 
Suministro de potencia para el PC.  
o Módulo de potencia ATX. Placa de tamaño 305 mm x 244 mm. 
Suministro de potencia para el PC. Suministro de potencia para las 
cámaras SD. 
o CPU. PC Procesador. 
o IO-Tarjeta. Tarjeta interfaz de entradas y salidas. 
o 2 Discos duros. 
o 2 USB.  
o 6 Tarjetas madre (A1-1, A1-2, A1-3, A2-1, A2-2 y A2-3). Placas del 
circuito impreso a la que se conectan las cámaras CCD de inspección de 
partículas.  
o Tarjeta madre CPU.  
o Módulo de entradas y salidas.  
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En la siguiente tabla se recogen las características más importantes de la caja 
de control EPI: 
Caja de control EPI 
Resolución   19" 
Voltaje  AC 98 – 264 V 
Fases   1 Phase/N/PE 
Potencia consumida  120 VA 
Intensidad  3,5 A 
Frecuencia   50 – 63 Hz 
Temperatura ambiente  0-55°C 
Tabla 33. Hardware Caja de control EPI 
La siguiente figura muestra la caja de control EPI y el PC principal, situados 
dentro de la máquina inspeccionadora.  
 
Figura 64. Ubicación Caja EPI y PC Principal 
PLC  
El PLC es el modelo S7 de Siemens. La caja de control EPI envía información al 
PLC como comandos del usuario, nombre de lote y parámetros de la receta, 
entre otros datos de la producción. El PLC supervisa y controla el 
funcionamiento de la máquina y envía órdenes al equipo según los datos 
suministrados por el sistema EPI y envía los resultados de la producción 
regularmente al sistema de control EPI durante el proceso de inspección. 
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Entre los elementos de control del PLC se encuentran los motores, la velocidad 
de rotación, sensores, etc., y se produce una alarma si se detecta un mal 
funcionamiento de éstos. Los resultados de la inspección se cargan en el PC 
principal. El número de entradas / salidas puede ser variable debido a la 
disposición modular del PLC. Los elementos que forman el PLC son: 
o Fuente de alimentación. 
o Baterias de backup. Permite al PLC guardar los resultados de 
producción ante un fallo en el suministro eléctrico.  
o CPU. Controla todas las funciones y el programa del PLC.  
o Tarjeta de memoria. Realiza copias de seguridad del programa instalado 
si se necesita una recuperación.  
o Procesador. Permite la manipulación de los datos entre los dispositivos 
de E / S y otros dispositivos a través de una conexión Ethernet.  
o Módulo 1 de Entradas Analógicas. Proporciona los valores reales a la 
CPU de: 
 Intensidad de luz de SD #1 y SD #2. 
 Aire comprimido para la unidad de clasificación. 
o Módulo 1 de Salidas Analógicas. Controlado por la CPU, comprueba el 
valor de umbral de: 
 Alimentación de accionamiento de velocidad del transportador 
 Velocidad de unidad de giro SD 
 Velocidad de accionamiento principal 
 Velocidad de unidad de accionamiento de estación 1  
 Ampliación de la velocidad de giro de la estación 1 
 Aire comprimido para la unidad de clasificación. 
o Módulo 2 de Salidas Analógicas. Controlado por la CPU, que 
comprueba el valor de umbral de: 
 Fuente de alimentación lámparas SD 
o Módulo 1 de Entradas Digitales. Proporciona los valores reales a la 
CPU de: 
 Protección contra sobrecarga 
 Protección contra cortocircuitos 
 El sistema de alarma 
 El sensor de proximidad para controlar el generador de impulsos 
que acciona la unidad #1 
 El módulo de seguridad 
 La seguridad de los elementos que cubren la máquina 
 Los botones de parada de emergencia 
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
107 
 
o Módulo 2 de Entradas Digitales. Proporciona los valores reales de la 
CPU de: 
 Terminales 
 Sensores de proximidad 
 Impulsos de giro de las cámaras SD 
 Barreras de luz 
o Módulo 3 de Entradas Digitales. Proporciona los valores reales de la 
CPU de: 
 Barreras de luz que controlan los canales de las bandejas 
 Pulsadores 
 Las posiciones del interruptor 
 Interruptor de presión 
 Las señales de la caja EPI   
o Módulo 4 de Entradas Digitales. Proporciona los valores reales de la 
CPU de: 
 La protección contra cortocircuito para el sistema de visión CCD 
 La protección de sobrecarga para los impulsos de giro del 
convertidor #1 
 TP1 sensor de proximidad 
o Módulo 5 de Entradas Digitales. Proporciona los valores reales de la 
CPU de: 
 Preparación visión CCD de sistema de inspección 
 Señales de visión CCD de sistema de inspección 
o Módulo 1 de Salidas Digitales. Controlado por la CPU, que comprueba 
el valor de umbral de: 
 Contactores principales en la posición "on” 
 Las emisiones de controlador 
 Los interruptores en la posición "on" 
 Las luces luminosas 
 La señal de bocina 
o Módulo 2 de Salidas Digitales. Controlado por la CPU, que comprueba 
el valor de umbral de: 
 Orden de las válvulas de clasificación 
 La presión de aire comprimido en la posición "on" 
o Módulo 3 de Salidas Digitales. Controlado por la CPU, que comprueba 
el valor de umbral de: 
 Contactores principales en posición "ON" de la unidad de giro del 
convertidor #1 
 Las emisiones de controlador de la unidad de giro extendido #1 
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o Módulo 4 de Salidas Digitales. Controlado por la CPU, que comprueba 
el valor de umbral de: 
 LED de alimentación del controlador 
 Registro de datos de controlador LED 
 Lámparas en las posiciones "on / off” 
En la siguiente tabla se muestran las características más importantes del PLC: 
Suministro PLC  
Voltaje entrada  AC 120 / 230-500 V (85-132 / 176-550 V) 
Fases  1/N/PE 
Frecuencia   50 / 60 Hz 
Voltaje salida DC 24 V +1%-1% 
Intensidad salida  0 - 5 A 
Rango de temperatura  0 - 60°C 
Potencia consumida 24W 
Tabla 34. Hardware suministro PLC 
Sistema de visión 
El sistema de visión controla la inspección de los defectos cosméticos. El 
sistema de visión CCD está fabricado por Cognex. Está formado por sensores 
de visión que proporcionan la adquisición de imagen, procesamiento de la visión, 
los archivos de trabajo de almacenamiento y E / S discretas. Permite la 
comunicación en serie. 
Sistema de visión  
Modelo In-Sight 4100 
Tipo IS5400-R10 
Conexión E/S puertos Terminales 2x D-Sub 15pin/9pin 
Procesador/Cámara Modelo 4100 
Procesador/Cámara Resolución 1024 x 768 
Fuente de alimentación control luz LED trasera 
Voltaje entrada 100 - 240 V +10% -15% 
Fases 1/N/PE 
Frecuencia 50/60 Hz 
Voltaje salida DC 24 V, 27 W 
Rango de temperatura  0-60°C 
Luz LED trasera cosmética 
Voltaje entrada DC 24 V 
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Potencia 9 W 
Luz LED trasera partícula pesada 
Voltaje entrada DC 12 V 
Potencia 18 W 
Tabla 35. Hardware Sistema de Visión 
Sistema de inspección SD 
El sistema de división estática está formado por los siguientes elementos: 
o Estación y sensores SD. Los sensores envían señales de salida a la caja 
de control EPI.  
o Caja de control EPI. El control EPI recibe señales de entrada de los 
sensores SD. Estas señales son procesadas y comparadas con unos 
parámetros pre-ajustados con los cuales se determina si los recipientes 
son aceptados o rechazados. Se analizan las partículas y el nivel de 
llenado.  
o Lámparas halógenas SD1 y SD2. Fuente de luz para los sensores SD de 
partículas.  
o Controles de luz SD1 y SD2. Monitores de la intensidad de la luz de las 
lámparas SD1 y SD2.  
En la siguiente tabla se recogen las características más importantes del sistema 
de inspección SD: 
Estación y controles SD - Partículas 
Voltaje entrada  AC 230 V (+10% / -15%) 
Fases   1/N/PE 
Frecuencia   47-63 Hz 
Voltaje salida  DC 12-24 V  
Intensidad salida 0,5-20 A 
Rango temperatura  0-60°C 
Lámparas halógenas 
Modelo   EDR lámpara halógena 
Voltaje   DC 16-20 V ± 10% 
Potencia   150 W 
Tabla 36. Hardware Sistema de Inspección SD 
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Ethernet 
El sistema de comunicaciones es vía Ethernet de 24 puertos, y conecta con 
cables RJ45 el sistema de visión con la caja de control EPI.  
Las comunicaciones generales del sistema son: 
 Conexiones de comunicación con hardware 
o Caja de Control EPI  PLC (Ethernet TCP/IP) 
o Caja de control EPI  Sistema de visión (Ethernet TCP/IP) 
o Caja de control EPI  Sistema SCADA (Ethernet TCP/IP) 
o Caja de control EPI  HMI (DVI) 
o Caja de control EPI  Sistema SD (Puerto comunicaciones) 
o Sistema de visión  PLC (Cableado E / S) 
 Networks 
o Network 1. Comunicaciones internas del equipo. 
o Network 2. Permite al equipo conectarse con otro network externo, 
como el sistema de servidores de la compañía. 
 Direcciones IP. A los siguientes dispositivos de la máquina se les ha dado 
una dirección IP única dentro de la red de la máquina. La dirección IP 
permite la comunicación eficaz (identificación y direccionamiento) entre los 
diferentes dispositivos. Los equipos que se identifican con una IP propia 
son: 
o Caja de Control EPI 
o PLC 
o Unidad de Visión de Inspección 1 CCD (Tip 1) 
o Unidad de Visión de Inspección 2 CCD (Tip 2) 
o Unidad de Visión de Inspección 3 CCD (Anillo) 
Las características más importantes de la caja de comunicaciones Ethernet son: 
Caja comunicaciones Ethernet 
Velocidad de transmisión  16x10/100 Mbit/s Dual-Speed 16xRJ45 
Voltaje consumido 100 - 240 V AC 
Temperatura ambiente  0 – 50°C 
Tabla 37. Hardware Comunicaciones Ethernet 
La siguiente figura muestra las relaciones de todo el sistema de control de la 
máquina inspeccionadora detallas anteriormente. 
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Figura 65. Sistema de control 
Los cuatro elementos principales de la máquina de inspección se muestran en la 
imagen anterior. Estos son el PC, la Caja de Control EPI, el sistema de visión 
CCD (Cámaras de Visión – Inspección) y el PLC. 
Para aclarar el funcionamiento del equipo se resumen las funciones llevadas a 
cabo por cada uno de ellos, que producen el control total del equipo: 
- El PC principal es el sistema operativo que controla todas las 
aplicaciones para todos los sistemas del equipo. Es el elemento 
indispensable de interfaz entre el usuario y la máquina, conectado a los 
HMI a través de puertos TCP/IP. 
 
- La Caja de Control EPI basa su funcionamiento en el procesado de la 
luz recibida por los fotodiodos del sistema de división estática de 
sensores SD, con las dos estaciones SD1 y SD2 indicadas en la imagen. 
Estas señales son procesadas y comparadas con unos parámetros pre-
ajustados con los cuales se determina si los recipientes son aceptados o 
rechazados.   
Está conectada al PC y a la interfaz HMI con el usuario. Además de 
conectada al PLC y al sistema de visión CCD. 
- El PLC recibe los resultados de la inspección de la caja de control EPI y 
lleva el control de la sección máquina y de la sección eléctrica.  
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En la sección de la máquina el PLC se encarga de accionar, enviar y 
recibir señales de los inversores de frecuencia, drivers de rotación, 
motores y sensores de proximidad para llevar a cabo funciones como el 
control de la velocidad de la unidad de giro SD o del accionamiento del 
aire comprimido para las unidades de clasificación.  
En la sección eléctrica el PLC se encarga de la recepción de señales de 
interruptores y sensores, siendo capaz de comprobar la fuente de 
alimentación de las lámparas SD o el estado de los botones de parada de 
emergencia, entre otras funciones. 
El PLC enviará resultados de la producción al sistema de control EPI 
durante el proceso de inspección y al PC. 
- El Sistema de visión CCD, con 3 cámaras CCD controla la inspección 
de defectos cosméticos. Unos sensores de visión capturan y procesan la 
imagen convirtiéndola en archivos, siendo almacenados a través del 
sistema de comunicaciones vía Ethernet de 24 puertos con cables RJ45 
hacia el sistema de visión de la caja de control EPI. El sistema de visión 
también conecta con el PLC que acciona los diferentes dispositivos. 
11.3. Arquitectura de Software 
A continuación se describe el software de los elementos principales del 
Hardware. 
11.3.1. Pc principal 
PC Principal 
Software del sistema:  Software: Windows Small Business Server 2003  
Fabricante: Microsoft Corporation  
Software de controladores:  Software: SuperServer  
Fabricante: Super Micro Computer, Inc.  
Gestor de configuraciones:  Software: SQL Server 2005 Premium  
Fabricante: Microsoft Corporation  
Software de aplicaciones: 
 
Software: EMIS  
Fabricante: Fabricante equipo  
Software: Intel Matrix Storage Console  
Software: Crystal Reports  
Software: .NET Framework. Microsoft Corporation 
Software: In-Sight Vision Systems  
Fabricante: Cognex  
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Software: TouchTools  
Fabricante: Elo TouchSystems  
Software: Adobe Reader  
Fabricante: Adobe Systems  
Software de utilidades:  Software: EMIS.Inspection.GUI  
Fabricante: Fabricante equipo  
Controladores: 
 
Software: Millennium  
Fabricante: Matrox  
Software: Product Library  
Fabricante: Kyocera  
Tabla 38. Software PC 
11.3.2. PLC 
PLC 
Software de aplicación:  Software: D5091  
Fabricante: Siemens / Fabricante equipo  
Tabla 39. Software PLC 
11.3.3. Caja de control EPI 
Caja de control EPI  
Sistema Operativo:  Software: MS-DOS  
Fabricante: Microsoft Inc.   
Software de aplicación:  Software: Fabricado por el propio fabricante  
Fabricante: Fabricante del equipo   
Tabla 40. Software Caja de control EPI 
11.3.4. Caja de control de visión 
Caja de Control de Visión 
Software de aplicación:  Software: Cognex – Tip 1  
Fabricante: Fabricante equipo   
Software de aplicación:  Software: Cognex – Tip 2  
Fabricante: Fabricante equipo   
Software de aplicación:  Software: Cognex – Color de anillo/OPC  
Fabricante: Fabricante equipo   
Tabla 41. Software Caja de control de visión  
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12. Implementación 
12.1. Instalación eléctrica 
El suministro de la máquina se hace a través de 3 fases de alimentación 400V 
50Hz de corriente alterna con tierra y neutro. Un voltaje de 400 V se suministra a 
los convertidores de frecuencia para los motores. Un voltaje de 230 V se 
suministra a los componentes eléctricos tales como el PC principal. Los 
principales componentes de suministro de energía eléctrica se detallan a 
continuación: 
Circuito Sistema Color cable  
Voltaje AC  3 Fases/N/PE  
400V  
50Hz  
17,3kVA/25A  
0 - 60ºC 
Fase A: (L1)  Negro 
Fase B: (L2)  Negro 
Fase C: (L3)  Negro 
Neutro Azul 
Tierra (PE)  Verde/Amarillo  
Voltaje DC 24V  NA  Azul  
PLC E / S DC  24V  NA Azul  
Voltaje Auxiliar UPS 4x230V AC salida 
Tabla 42. Datos Instalación eléctrica 
Equipo  Descripción  
Fuente DC  24V DC para PLC y entradas y salidas  
Fuente DC para SD 
Lámparas#1-2  
20V DC para sistema de luces SD  
Fuente DC para 
iluminación CCD  
24V DC para sistema de luces CCD. Recibe señales 
para encender y apagar individualmente las cámaras 
CCD de acuerdo al proceso de tiempo de la inspección 
Tabla 43. Datos fuentes de alimentación 
12.2. Sistema de fallo en el suministro eléctrico SAI 
En caso de fallo del suministro eléctrico, la máquina no se detiene de inmediato, 
sino tras haber expulsado 1 o 2 recipientes. El sistema SAI protege al PC y sus 
datos y automáticamente proporciona un abastecimiento de reserva de energía 
para el operador del PC, el PLC y la pantalla.  
El proceso de apagado empieza con el operador del PC. Después del proceso 
de apagado, el SAI se apaga automáticamente. Cuando se recupera la energía 
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eléctrica, la máquina se inicia automáticamente. Al reiniciarse la máquina, los 
recipientes que había en ella son rechazos forzados y no se cuentan.  
Después de recuperar la corriente, antes de arrancar el PC se debe primero 
limpiar la máquina de todos los recipientes posibles. Una vez se vuelve a 
arrancar el PC los valores del contador se reiniciarán. Los recipientes que no 
haya sido posible extraer por su posición inaccesible serán clasificados por el 
equipo en la bandeja de rechazo sin contarse pues la máquina detecta aquellos 
que no han pasado por el ciclo de inspección completo. 
La siguiente tabla muestra las características más importantes del sistema SAI: 
Sistema de potencia ininterrumpida SAI 
Voltaje entrada AC 220-240 V 
Rango voltaje entrada AC 160 – 276 V 
Fases 1/N/PE 
Potencia  1000 VA/700W 
Frecuencia entrada  50-60 Hz ±5% 
Factor de potencia  0,71 
Voltaje salida  AC 220/230/240 V ± 3% 
Intensidad salida  4,6 / 4,4 / 4,2 A 
Rango de temperatura  10-40°C - recomendado 15-32°C 
Nivel de ruido  <45 dB 
Señales de alarma  DC 5-12 V 
Conexión de carga  IEC 320, intensidad nominal 10 A 
Baterías DC 36 V 
Tabla 44. Datos SAI 
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12.3. Instalación neumática 
El grupo neumático de la máquina es de aire comprimido y está instalado en 
un lateral para que se pueda acceder a él en caso de avería o manipulación 
por necesidad.  
Este sistema requiere una alimentación mínima de 6 bares y tiene un 
consumo de aire de 200 litros por minuto. 
La utilidad del sistema de aire comprimido es la de dar movimiento a las 
ruedas estrelladas de salida, que clasifican los recipientes en aceptados, 
rechazados o descartados por parada de emergencia y proceso 
interrumpido.  
Para entender mejor el sistema neumático, a continuación se muestra un 
croquis: 
 
Figura 66. Croquis del sistema neumático 
La instalación neumática está constituida por los siguientes grupos 
principales: 
- Válvula de introducción ON-OFF: permite aislar el circuito neumático, 
desconectándolo. 
- Regulador de presión general y filtro para decantación de aceites: 
regula la presión en el interior del circuito y filtra el aire. 
- Presóstato de seguridad: para la máquina en el caso de presión 
insuficiente en el circuito neumático. 
- Electroválvula de descarga aire: permite eliminar completamente la 
presión en el interior del circuito neumático en el caso de parada de 
emergencia. 
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Para regular la presión en el interior del circuito es preciso actuar con la 
empuñadura del regulador de la manera siguiente: 
1. Elevar la empuñadura para desbloquearla de la posición de seguridad. 
2. Girar la empuñadura en un sentido o en el otro hasta alcanzar la 
presión deseada indicada por el manómetro situado en el regulador. 
3. Volver a poner la empuñadura en posición de bloqueo bajándola hasta 
que deje de poderse girar. 
La conexión a la línea del aire comprimido se realiza conectando la tubería 
de alimentación a la conexión rápida prevista en la máquina. 
La instalación de suministro del aire comprimido tiene que ser apropiada a la 
presión (Bar) y al consumo (l/min) utilizados por la máquina. 
Sus condiciones habituales son de 200 l/min de aire a la temperatura de 0° C 
y a la presión atmosférica de 1,013 bares. 
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13. Medio ambiente 
El estudio del impacto ambiental tiene en cuenta la construcción, el uso y el 
desmantelamiento del equipo en cuestión. 
13.1. Construcción 
Este equipo consta de partes metálicas (chasis y carruseles), plásticas 
(protecciones y piezas de formato), electrónicas (sensores), neumáticas 
(pistones de aire comprimido) y mecánica (motores y engranajes). Es por eso 
que hay que estudiar cual es la contaminación de la producción de estos 
elementos que son unidos posteriormente para conseguir el equipo final. 
 Metal y acero inoxidable 
Las empresas del sector metalúrgico presentan una incidencia medioambiental 
por emisiones atmosféricas, vertidos de aguas residuales y generación de 
residuos peligrosos. Los principales problemas medioambientales de la industria 
de tratamiento de superficies son los altos consumos de agua (unos 5000m3 
anuales) y electricidad y la generación de altos volúmenes de efluentes y lodos 
de la depuración de las aguas residuales de proceso. 
Para obtener el cálculo de la electricidad de las empresas metalúrgicas, se 
estima un consumo de unos 535kWh por tonelada de acero producida. Como el 
equipo lleva aproximadamente 1800kg de metal, el consumo eléctrico de esta 
fabricación es de 963kWh. 
El consumo residual de electricidad se estima que es un 30% de la producción, 
por lo que el despilfarro de energía eléctrica en la producción del total de acero 
para el equipo es de (0,30x963) 288,9kWh. 
Las emisiones de CO2 de una empresa metalúrgica son de 1.100kg de CO2 por 
tonelada de acero producida, con lo cual extrapolando a los 1.800kg de metal del 
equipo, las emisiones de CO2 serán de 1.980kg de CO2 por la producción del 
equipo. 
 Plásticos 
El plástico es el segundo elemento más importante ya que el equipo contiene 
600kg de éste. El consumo energético por la producción de todas las piezas 
del equipo es de 200kWh. 
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 Electricidad y Electrónica 
En este apartado se encuentran todos los elementos eléctricos y electrónicos 
que contiene el equipo: cables, tomas de corriente, sensores, interruptores, 
pulsadores, barreras de luz, protecciones, contactores, LEDs, lámparas, 
tarjetas digitales y analógicas, etc. 
Para realizar componentes eléctricos se utiliza aproximadamente unos 90kWh. 
 Neumática 
En el caso de la neumática se trata de las válvulas y pistones neumáticos que 
realizan la clasificación de la salida de los recipientes del equipo activando las 
ruedas estrelladas finales del proceso de inspección. 
El consumo que tiene la fabricación de estos componentes es de 9kWh. 
 Mecánica  
Los elementos mecánicos del equipo, entre ellos todos los motores de 
accionamiento, las unidades de oscilación, cintas transportadoras y de freno, 
reductores, inversores, ventiladores y transformador  se considera que se han 
fabricado a razón de 150kWh. 
13.2. Uso  
Durante la vida útil del equipo, sólo hay que tener en cuenta los siguientes 
impactos: 
- El equipo consume red eléctrica de 4kWh. Si se considera que la vida útil 
del equipo es de 10 años, y que se trabaja durante 220 días anuales (24 
horas diarias), su consumo eléctrico a lo largo de su vida útil de 5280 
horas será de 21.120kWh. 
- El equipo consume aire comprimido a 6 bares para manipular las válvulas 
neumáticas que consumen 200 litros/minuto. 
Se han valorado las condiciones ambientales de funcionamiento de diferentes 
elementos principales del equipo, en cuanto a temperatura y humedad, 
obteniendo unos límites basados en las condiciones de los elementos más 
restrictivos: 
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Elemento 
Especificación 
Temperatura 
Especificación 
Humedad 
Generales 15  35ºC 20   85% 
Fuentes de 
alimentación 
-10   65ºC 30   95% 
Elementos de 
control 
5   35ºC 30   85% 
Motores 0  40ºC Max. 80% 
Inversores -10   50ºC Max. 95% 
Elementos rotativos -10   55ºC 35   85% 
Total Equipo Máx. 35º C 
Máx. 80% y sin 
condensación 
Tabla 45. Condiciones ambientales de temperatura y humedad 
Entre otros factores se debe tener en cuenta que el equipo no ha sido diseñado 
para uso exterior y no debe estar expuesto a la luz solar directa, ya que la 
eficiencia de los fotodiodos sensibles se vería afectada por una exposición a la 
luz, ni a gases corrosivos, gases inflamables, vapor o vibraciones de polvo. 
En el mismo trayecto de la corriente no debe funcionar ninguna máquina que 
pudiese crear interferencias electromagnéticas o de alta frecuencia, ya que los 
elementos de control del equipo funcionan con unas señales de entre 4 a 
20mA que pueden verse interferidas por señales externas. 
Además, no deben existir vibraciones en la sala donde se ubica la máquina. 
 
13.3. Desmantelamiento 
Una vez el equipo es retirado de la línea de producción, el equipo puede ser 
enviado al proveedor o a un desguace. En ese caso, hay que separar cada uno 
de los materiales para optimizar su desmantelamiento intentando reducir así el 
impacto ambiental de éste. 
Es decir, hay que dividir los elementos del equipo en los mismos elementos de 
construcción: 
- Metal y acero 
- Plásticos 
- Electricidad y electrónica 
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- Neumática 
- Mecánica 
Éste debe ser desmantelado en una institución municipal, en el marco de sus 
competencias en materia de gestión de residuos urbanos, la recogida selectiva 
de los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos. Los elementos del 
aparato que contengan materiales peligrosos serán descontaminados. La 
descontaminación incluirá, como mínimo, la retirada selectiva de los fluidos, 
componentes, materiales, sustancias y preparados. 
Las operaciones de tratamiento tendrán como prioridad, por este orden, la 
reutilización, el reciclado, la valorización energética y la eliminación. A las 
operaciones de valorización les será de aplicación el régimen jurídico 
establecido en la Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos, atendiendo a las 
características de las operaciones y a la peligrosidad de los componentes que 
constituyan el objeto de la gestión. 
Se debe considerar el impacto del consumo de energía procedente de la 
empresa desmanteladora del artefacto (RAEE), asimismo los materiales 
metálicos del esterilizador que pasarán a ser reciclados también necesitaran 
de un proceso que consume grandes cantidades de energía eléctrica, por parte 
de las metalúrgicas como ya he detallado anteriormente. 
Los elementos que no puedan ser reciclados, serán trasladados a un 
vertedero, descontaminados previamente, donde ocuparán  un lugar físico, con 
el impacto que esto acarrea. Éstos son los elementos que mayor impacto 
ambiental conllevan ya que solo el 20% de los elementos electrónicos, como 
puedan ser la pantalla, procesador, elementos de interfaz, etc., pueden ser 
reciclados y éstos pasan a ser incinerados o depositados en vertederos 
municipales. 
En todo el proceso también se debe tener en cuenta el impacto derivado del 
transporte del esterilizador. 
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14. Seguridad 
14.1. Elementos de seguridad del equipo 
Los elementos de seguridad más importantes del equipo son: 
14.1.1. Interruptor de paro de emergencia 
Cuando se detecte un factor de peligro en el funcionamiento con el equipo es 
posible presionar el interruptor de paro de emergencia haciendo que el sistema 
se detenga inmediatamente evitando fallos peligrosos o mecánicos. Tras haber 
presionado el interruptor de paro de emergencia, para volver a la normalidad se 
debe retirar el factor de riesgo que obligó a detener la máquina, restaurar el 
interruptor de paro de emergencia y presionar el reinicio en el panel de mandos. 
14.1.2. Cubiertas protectoras 
Las cubiertas de la máquina (en material acrílico) tienen sensores para 
supervisar la apertura de las cubiertas. Si se detecta una cubierta abierta, la 
máquina deja de funcionar y se activa una alarma. Para la seguridad del usuario 
la máquina no puede arrancar con cubiertas abiertas. 
14.1.3. Circuito de auto-monitoreo 
La máquina tiene un sistema de auto monitoreo (circuito de alarma). Cuando se 
activa una alarma, la máquina se detiene y muestra un mensaje de alarma en el 
área de operación (PC principal). Para volver al funcionamiento normal del 
sistema se debe retirar el factor que ocasionó la alarma y presionar el interruptor 
de reinicio de color azul en el panel de mandos. La indicación de la alarma se 
borra si la causa de la alarma se ha eliminado adecuadamente.  
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14.2. Seguridad para el operario 
Para evitar algunos de los riesgos laborales más comunes se han establecido 
algunas advertencias y se ha asignado a una señal de riesgo: 
 Conectar el equipo a la fuente de alimentación 
especificada: La máquina no debe estar conectada a 
ninguna fuente de alimentación que no cumpla con las 
especificaciones ya que se podrían originar fallos eléctricos y 
peligro de incendio. 
Cables de suministro de energía: Con el fin de no dañar 
los cables, no se debe tirar o doblar los cables, tocarlos con 
partes calientes de la máquina o colocar objetos pesados 
encima de éstos. 
 
Péndulo clasificador: Ninguna persona puede estar 
trabajando en el péndulo de la máquina ya que éste empieza 
a moverse cuando se enciende la máquina. Es necesario 
asegurarse de que no está obstruido por ningún objeto antes 
de encender ésta. 
 
Tocar los recipientes durante la operación: Colocar o 
quitar los recipientes durante la operación debe hacerse con 
mucha precaución y con personal capacitado para ello. Si no 
es posible lesionarse. 
 Uso de las lámparas de halógeno: Cuando una lámpara de 
halógeno esté encendida se debe evitar el contacto con la 
mano o la piel, ya que se empieza a calentar inmediatamente 
después de encenderse. Podrían producirse quemaduras. 
Durante el cambio de las lámparas se debe asegurar que el 
suministro de energía está apagado y de que la lámpara se 
ha enfriado. Sólo se utilizaran las lámparas especificadas, de 
lo contrario podrían ocasionar fallos en funcionamiento o 
incendios. 
Tabla 46. Observaciones de seguridad para el operario 1 
  
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
124 
 
 
 
Rotura de vidrio: En caso de rotura de recipientes se deberá 
revisar si hay piezas de la máquina que se hayan desprendido 
tras la rotura, así como si han quedado restos de vidrio en el 
interior de la máquina que impiden su funcionamiento o si las 
piezas de transporte de la máquina se han dañado. Para 
recuperar el estado de normalidad se deberá retirar las piezas 
involucradas (ruedas estrelladas, guías, etc.) y limpiar los 
productos químicos vertidos en la máquina.  
Instalación de asientos de los contenedores: Los soportes de 
los contenedores deberán ser colocados empujándolos hasta el 
tope. De otro modo si están demasiado sueltos podrían chocar 
con el sistema de transporte guiado y causar daños a la máquina. 
 Lubricación: Se debe utilizar aceites de buena calidad para evitar 
daños en la máquina. Antes de revisar el nivel de aceite 
con la máquina en reposo se deberá esperar un tiempo 
suficiente hasta que el aceite se haya estabilizado. 
No es aconsejable mezclar aceites de distinta calidad. 
Es posible que entre polvo durante la lubricación, con lo cual es 
preciso limpiar el borde del conducto de llenado de aceite y 
después verter el aceite limpio. 
 Frenos hidráulicos: Cuando se cambie el fluido para frenos, no 
se debe poner en marcha la máquina sin aceite ya que el aire 
podría entrar al sistema hidráulico. Esto podría disminuir la 
presión de frenado y ocasionar errores de detección. 
Tabla 47. Observaciones de seguridad para el operario 2 
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14.3. Seguridad lógica 
La seguridad lógica es el dominio de seguridad considerado para ser aplicado 
a cada nivel de usuario. 
Cada usuario tiene un acceso mediante contraseña (de números y letras) que 
debe ser cambiada periódicamente para evitar que otros usuarios sean 
conocedores de la misma. Con este acceso, el usuario puede acceder a los 
menús y submenús del programa para realizar las diferentes opciones y 
posibilidades que ofrece el equipo.  
Por otro lado, para que el equipo esté protegido mientras no hay ningún 
usuario presente, el sistema tiene dos opciones de log-out:  
 Automática: Si en un tiempo establecido el equipo no es manipulado, el 
sistema se desloga automáticamente  
 Manual: cuando el usuario abandona la máquina, éste debe deslogarse 
para evitar que cualquier persona modifique o utilice el equipo con la 
cuenta de un usuario erróneo.  
Para gestionar el programa del equipo, hay distintos niveles de acceso para 
que únicamente las personas que estén formadas puedan operar con los 
parámetros críticos del equipo. Por ejemplo, los operarios que utilizan la línea a 
diario sólo manipulan el equipo sin tener la necesidad de modificar parámetros 
ya que éstos están establecidos.  
Los niveles de acceso del equipo se definen como: 
1. Operario: Es el nivel más bajo. Se logan para poder utilizar el equipo y 
producir. 
2. Mecánico: Es un nivel más experto, deben tener nociones de ajustes del 
equipo, por lo que pueden modificar más parámetros de éste. 
3. Técnico: Se trata de un perfil que no trabaja habitualmente con el equipo, 
únicamente en caso de pruebas, estudios, cualificación o validación, con 
lo cual tiene más privilegios. 
4. Coordinador: Es el experto en la materia. Es el encargado del sistema de 
control del equipo y quien crea y elimina los perfiles de usuario y los 
usuarios, así como la creación, modificación y eliminación de recetas y 
productos en la base de datos del equipo. 
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Los niveles de usuario del equipo tienen los accesos siguientes:  
Función Operador Mecánico Técnico Coordinador 
Acceso Modo producción, test partículas y test cosmética.  (Producción) SI SI SI SI 
Acceso Modo Creación formato 
Acceso al modo parámetros dentro del modo producción.  (Creación  
Formato) 
NO SI SI SI 
Acceso Modo test nuevo formato.(Test nuevo Formato) NO SI SI SI 
Acceso Modo mantenimiento. (Mantenimiento) NO SI NO SI 
Acceso visualización sistema. (Visualizar Sistema) NO NO NO SI 
Acceso pantalla de configuración de usuarios y seguridades.  
(Conf. Usuario y Conf Seguridad) 
NO NO NO SI 
Acceso configuración pantalla mantenimiento. (Conf. Mantenimiento) NO SI NO SI 
Acceso configuración pantalla lámparas. (Conf. Lámparas) NO SI NO SI 
Acceso impresión informes.  (Impresión Informes) SI SI SI SI 
Acceso a salir aplicación. (Salir a Windows) NO NO NO SI 
Modificar parámetros de formatos (Audit Trail) NO SI SI SI 
Acceso para generar una nueva versión guardada, dentro de los modos test 
nueva receta o creación receta  (Guardar Formato) 
NO NO NO SI 
Acceso a pantalla self-test, “autogiagnostico”. (Conf. Autoprueba) NO SI SI SI 
Cambio de lenguaje para la pantalla. (Lenguaje) NO NO NO SI 
Cambio fecha y hora. (Fecha y Hora) NO NO NO SI 
Inicio de Producción y Modo de producción sin previa aprobación  (Aprobación 
lote) 
SI SI SI SI 
Configuración maquina, para uso exclusivo de fabricante (Conf. Maquina) NO NO NO NO 
Tabla 48. Niveles de usuario del equipo  
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15. Normas de Explotación (servicio y condiciones de 
funcionamiento, arranque…) 
Antes de cada comienzo se deben realizar las siguientes actividades:  
- Revisar que todos los dispositivos de seguridad estén en funcionamiento 
(cubiertas protectoras e Interruptores de Paro de Emergencia).  
- Revisar si la máquina tiene algún daño visible o deficiencia. La máquina 
solamente debe operar en buenas condiciones.  
- Revisar que todas las estaciones de inspección no estén contaminadas ni 
sucias.  
- Retirar del área de trabajo de la máquina todos los objetos y otros materiales 
que no se necesitan para la operación de la máquina, que fueran 
susceptibles a entrar por error en la máquina y causar daños. 
- La máquina solamente debe ponerse en marcha desde la mesa de control.  
- Durante la operación de la máquina no se deben quitar o deshabilitar las 
disposiciones de seguridad.  
Las siguientes inspecciones deben realizarse por lo menos una vez al día:  
- Revisar externamente si la máquina tiene indicios visibles de daño.  
- Revisar si la máquina tiene suciedad visible. 
- Revisar el funcionamiento de todas las disposiciones de seguridad. 
Durante el mantenimiento:  
Será necesario para el equipo realizar operaciones de mantenimiento como 
ajustes, limpieza, lubricación, etc.  
Antes de cumplir con el trabajo de mantenimiento se debe tener en cuenta: 
- Apagar el suministro de energía central con el interruptor principal y colocar 
una señal de advertencia para evitar que se conecte por error. 
- Asegurar que todas las piezas de la máquina se han enfriado a temperatura 
ambiente. 
- Asegurar  que se cuenta con un mecanismo elevador y un dispositivo de 
apoyo de carga apropiada para reemplazar los componentes más grandes de 
la máquina. 
- Cortar el acceso al área de trabajo de la máquina a las personas no 
autorizadas para ello. 
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- Asegurar que se cuenta con recipientes colectores apropiados para todas 
las sustancias (aceites, grasas, etc.) que representan un peligro para las 
aguas subterráneas.  
Antes de poner en marcha la máquina se debe tener en cuenta:  
- Revisar las conexiones roscadas aflojadas previamente para garantizar que 
están apretadas. 
- Revisar que todos los dispositivos protectores, cubiertas y tapas de 
contenedores desmontados previamente han sido instalados nuevamente de 
forma correcta. 
- Asegurar que todas las herramientas, material y cualquier otro equipo 
utilizado ha sido retirado nuevamente del área de trabajo. 
- Limpiar el área de trabajo y retirar cualquier líquido derramado o materiales 
similares 
Cuando se trabaja en el equipo eléctrico:  
- Solamente eléctricos cualificados deben realizar operaciones en el equipo 
eléctrico de la máquina.  
- Revisar las unidades del equipo eléctrico regularmente: Apretar nuevamente 
las conexiones flojas. Reemplazar los alambres o cables dañados.  
- Mantener siempre cerradas la cabina de control y todas las unidades de 
suministro eléctrico. El acceso deberá estar restringido con una llave o 
herramienta especial. 
- Durante los trabajos de mantenimiento con componentes o líneas de la 
máquina con corriente, debe haber siempre otra persona que pueda apagar 
el interruptor principal en caso de emergencia. 
- El equipo deberá estar correctamente conectado a tierra y el cuadro 
eléctrico dispondrá de elementos de control (diferencial, magnetotérmicos, 
fusibles…). La conexión a tierra debe ser independiente de otros 
dispositivos. Los cables de toma de tierra deben ser tan cortos como sea 
posible y tener una sección transversal de al menos 2mm2. La protección de 
conexión a tierra será de clase 3: resistencia máxima de 100 Ω. 
- No se pueden limpiar los componentes eléctricos con agua o líquidos 
similares. 
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En caso de incendio:  
- Apagar inmediatamente la máquina desde el interruptor principal. 
- Según el tipo de incendio se tomarán medidas especiales. Algunos podrían 
ser: 
o Materiales de procesamiento 
o Materiales de operación (aceite, grasa, etc.) 
o Cableado eléctrico 
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16. Viabilidad económica 
16.1. Introducción 
Durante el estudio de viabilidad se ha comprobado si en el proyecto existen 
soluciones que cumplan con los objetivos definidos en el planteamiento inicial y 
si éstos son viables económicamente.  
A continuación se muestran de manera resumida los datos de los cálculos de las 
diferentes etapas del proceso económico que se han desglosado a lo largo del 
Anexo 5. 
16.2. Costes 
  1. Coste de compra     Máquina   
      a.) Coste de la máquina 
  
668.500,00 EUR 
b.) Coste de transporte 
  
1.500,00 EUR 
c.) Costes de embalaje 
  
200,00 EUR 
d.) 
Coste de implantación en 
planta 
  
1.500,00 EUR 
e.) Coste de instalación 
  
800,00 EUR 
f.) Coste de puesta en marcha 
  
500,00 EUR 
g.) Costes Tests y Validación 
  
46.500,00 EUR 
h.) 
Coste Formación operarios y 
mecánicos 
  
7.300,00 EUR 
      
 
Coste total de compra 
  
719.500,00 EUR 
      
      
2. Pagos avanzados     Máquina   
      
 
% del coste total de compra 
  
50 % 
 
Interés anual 
  
1,5 % 
 
Días en realizar el pago 
completo 
  
180 Días 
      
 
Coste del pago avanzado 
total 
  
2.698,13 EUR 
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3. Pagos financiados - Interés Valor Unidades Máquina   
      
 
1/2 del precio total de compra 
  
359.750,00 EUR 
 
% Interés 2 % 
  
 
(Calculado durante 5 años) 
    
      
 
Costes totales de intereses 
  
37.443,07 EUR 
 
Costes totales de intereses por año 
  
7.488,61 EUR 
 
16.3. Evaluación de la Producción 
1. Producción Valor Unidades Máquina   
      
 
Tiempo al dia de producción 22 Horas 
  
 
Producción por hora 24000 Unidades por hora 
  
 
Tiempo de averías/instalación por día 2 Horas 22000 Unidades por hora producidas al día 
 
Producción por día 528000 Unidades por día 
  
 
Tiempo de producción diario 
  
24 Horas diarias 
 
Producción anual 220 Dias trabajados 5280 Horas anuales 
    
4840 Horas anuales de producción 
    
440 Horas anuales de avería 
      2. Tiempo de limpieza Valor Unidades Máquina   
      
 
Tiempo requerido para limpieza 1 limpieza 0,5 Horas 
 
Num. De limpiezas por año 52 limpieza 
  
 
Horas anuales de limpieza 
  
26 Horas 
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3. Cambios de formato Valor Unidades Máquina   
      
 
Tiempo requerido para cambio de formato 
  
0,75 Horas 
 
Núm. de cambios de formato por año 52 Cambios de formato 
 
 
Cambios anuales de formato por año 
  
39 Horas 
 
16.4. Evaluación del Consumo 
1. Cálculo de la depreciación Valor Unidades Máquina   
      
 
Depreciación anual 10 % 
  
 
Depreciación anual de coste de compra 
  
719.500,00 EUR 
      
 
Costes totales de depreciación 
  
71.950,00 EUR 
      
2. Costes operarios Valor Unidades Máquina   
      
 
Num de operarios 1 Operarios 2 Operarios 
 
Precio/hora operarios 5 EUR 
  
 
Num total de horas de trabajo del equipo por 
año 
  
5280 Horas 
 
Num total de horas de limpieza por año 
  
26 Horas 
      
 
Costes totales operarios 
  
52.800,00 EUR 
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3. Costes mecánicos Valor Unidades Máquina   
      
 
Num de mecánicos 1 Mecánicos 3 Mecánicos totales 
 
Precio/hora mecánicos 6,5 EUR 
  
 
Num total horas de cambios de formato por año 
  
39 Horas 
 
Num total horas de avería por año 
  
440 Horas 
      
 
Costes totales mecánicos 
  
9.340,50 EUR 
      
4. Material utilizado Valor Unidades Máquina   
      
 
Material requerido anualmente 950,4 kg 
  
 
Material reutilizado 
  
70 % 
 
Material no reutilizado 
  
30 % 
 
Coste por kg 1,5 EUR 
  
      
 
Costes de material 
  
427,68 EUR 
      5. Consumo eléctrico Valor Unidades Máquina   
      
 
Consumo por horas 1 Hora 4 KW/Hr. 
 
Horas de trabajo   
 
5280 Horas 
 
Precio consumo eléctrico 0,06 EUR/KW/Hr. 
   
 Coste consumo eléctrico total anual 
  
1.315,20 EUR 
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
134 
 
6. Mantenimiento anual Valor Unidades Máquina   
      
 
Num de mantenimientos anuales 
  
1 Servicio 
 
Tiempo requerido para un servicio 
  
16 Horas 
 
Num de mecánicos requeridos 
  
1 Mecánicos 
 
Coste hora de mecánicos 90 EUR 
  
 
 
Coste total de mantenimiento anual 
  
1.440,00 EUR 
      
      7. Costes de reparación     Máquina   
      
 
confianza (criterio de valores 1 - 6) 
    
      
 
complejidad de contrucción 
  
1 valoración criterio 
 
complejidad de operaciones 
  
1 valoración criterio 
 
ajustes de tolerancia 
  
1 valoración criterio 
 
rendimiento 
  
1 valoración criterio 
 
calidad de los componentes 
  
1 valoración criterio 
      
 
Duración de garantía 
  
6 Meses 
 
Número anual de reparaciones 
  
1 Reparación 
 
Coste estimado por reparación 
  
1 % 
 
del coste total de compra 
  
719.500,00 EUR 
 
por mes 
  
599,58 EUR 
 
 
Coste total de reparaciones 
  
7.195,00 EUR 
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Valores acumulativos 
  
(el primer año es solo la mitad porque cubre la garantía) 
 
1er Año 
  
3.597,50 EUR 
 
2ndo Año 
  
10.792,50 EUR 
 
3er Año 
  
17.987,50 EUR 
 
4rto Año 
  
25.182,50 EUR 
 
5nto Año 
  
32.377,50 EUR 
      
8. Servicio de proveedor     Máquina   
      
 
Velocidad de reparaciones (criterio de valores 1 - 6) 
   
      
 
Construcción 
  
1 valoración criterio 
 
Componentes 
  
1 valoración criterio 
 
Estructura Operaciones Internas 
 
1 valoración criterio 
 
Nivel de stock 
  
2 valoración criterio 
 
Dependencia de subproveedores 
  
1 valoración criterio 
 
Servicio 
  
2 valoración criterio 
      
 
Tiempo máximo de restauración (garantía proveedor) 
 
3 Día (s) 
 
Tiempo requerido de restauración 
  
2,2 Día (s) 
 
Núm. de reparaciones 
  
1 
 
 
Precio/día de restauración 
  
1000 EUR 
      
 
Costes totales de servicio de proveedor 
  
2.166,67 EUR 
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16.5. Evaluación Costes Ciclo de Vida 
Con todas las variables de los costes anteriores se ha calculado el coste total del 
ciclo de vida del proyecto, que es el resultado de la suma de los costes de: 
- Depreciación anual 
- Coste operarios, mecánicos 
- Coste material 
- Coste consumo eléctrico 
- Coste mantenimiento, de servicio del proveedor y de reparación 
- Intereses de financiación 
El coste para el ciclo de vida de 5 años calculado es de 767.020,80 euros. 
16.6. Evaluación Económica Final 
La evaluación económica final consiste en el balance de ingresos, gastos y 
beneficios obtenidos.  
- Se ha realizado una inversión inicial de 362.448,13 euros. 
- Los gastos anuales oscilan entre los 150.526,15 euros y los 154.123,66 
euros, incluyendo los gastos del ciclo de vida, la fracción y el interés del 
pago financiado. 
- Los ingresos se estiman fijos y dependen de las horas productivas. 
Teniendo en cuenta que la máquina objeto de este proyecto forma parte 
de una línea de producción, y que los beneficios para el equipo suponen 
el 10% del total de beneficios obtenidos por la comercialización de los 
productos producidos, los ingresos anuales calculados son de 850.000€. 
Para el cálculo de los índices de inversión se ha calculado el flujo neto de caja, 
que es la suma de todos los cobros menos los pagos efectuados durante la vida 
útil del proyecto. Según los datos mostrados en la tabla a continuación se ha 
llegado a que el valor actual neto de la inversión es de 5.229.530,47 €. El VAN 
obtenido en el proyecto es un valor muy elevado, por lo que el proyecto es 
altamente rentable. 
Asimismo, se ha calculado el indicador de rentabilidad relativa del proyecto, 
denominado como Tasa Interna de Rentabilidad (TIR), que es la tasa de 
descuento que hace que el Valor Actual Neto de la inversión sea igual a cero, 
obteniendo un resultado del 118%, lo cual indica que la inversión es altamente 
aconsejable y segura.   
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Los cálculos de los indicadores económicos VAN y TIR se han extraído de los siguientes datos de flujos de caja durante los 10 años de la vida 
útil del equipo: 
Gastos Año 1 Año 2 Año 3 Año 4 Año 5 Año 6 Año 7 Año 8 Año 9 Año 10 
Inversión inicial 362.448,13 - - - - - - - - - 
Depreciación 
anual 
71.950 71.950 71.950 71.950 71.950 71.950 71.950 71.950 71.950 71.950 
Operarios 52.800 52.800 52.800 52.800 52.800 52.800 52.800 52.800 52.800 52.800 
Mecánicos 9.340,50 9.340,50 9.340,50 9.340,50 9.340,50 9.340,50 9.340,50 9.340,50 9.340,50 9.340,50 
Material 427,68 427,68 427,68 427,68 427,68 427,68 427,68 427,68 427,68 427,68 
Consumo 
eléctrico 
1315,20 1315,20 1315,20 1315,20 1315,20 1315,20 1315,20 1315,20 1315,20 1315,20 
Mantenimiento 1440 1440 1440 1440 1440 1440 1440 1440 1440 1440 
Reparación 3597,50 7195 7195 7195 7195 7195 7195 7195 7195 7195 
Servicio 
proveedor 
2166,67 2166,67 2166,67 2166,67 2166,67 2166,67 2166,67 2166,67 2166,67 2166,67 
Pago financiado 71.950 71.950 71.950 71.950 71.950 - - - - - 
Intereses pago 
financiado 
7448,61 7448,61 7448,61 7448,61 7448,61 - - - - - 
Gastos Totales 584.884,29 226.033,66 226.033,66 226.033,66 226.033,66 146.635,05 146.635,05 146.635,05 146.635,05 146.635,05 
Ingresos                     
Ventas 850.000 850.000 850.000 850.000 850.000 850.000 850.000 850.000 850.000 850.000 
Beneficio 265.115,71 623.966,34 623.966,34 623.966,34 623.966,34 703.364,95 703.364,95 703.364,95 703.364,95 703.364,95 
Beneficio total 6.277.805,82          
Tabla 49. Flujos de Caja Vida útil del equipo 
El beneficio total obtenido por 10 años de vida útil del equipo será de 6.277.805 euros. 
  Fecha: Febrero de 2014 
MEMORIA 
Estudio de una máquina Inspeccionadora de Inyectables 
 
138 
 
17. Conclusiones 
Tras la realización del proyecto se concluye que se han cumplido los objetivos 
establecidos de mejora del rendimiento del equipo, optimizando el falso rechazo 
de recipientes obtenido cumpliendo con los requisitos del sistema y las 
especificaciones básicas. 
Con el estudio del índice de refracción se ha llegado a la conclusión de que los 
ángulos de refracción de la luz que incide en el producto contenido por los 
recipientes se ven disminuidos cuando la temperatura es menor. Estableciendo 
un tiempo mínimo de espera tras el autoclavado se consigue que el índice de 
refracción de los recipientes aumente, asegurando la reducción del falso 
rechazo. Otra posible solución es ubicar los lotes en una zona con una 
temperatura más baja tras su autoclavado. 
Asimismo, se han detectado otras variables que reducen el falso rechazo del 
sistema. La viscosidad del producto influye de manera leve en los resultados de 
falso rechazo, siendo positiva una viscosidad menor del contenido del recipiente 
que opondrá menor resistencia al movimiento de la partícula.  
El estudio de rotación de la partícula ha establecido que la velocidad de rotación 
y el freno aplicado en el recipiente influyen en el falso rechazo de manera más 
significativa. Con el fin de cumplir las especificaciones de la producción evitando 
un falso rechazo superior al 2%, se ha llegado a la conclusión de que para 
productos con viscosidad alrededor de 1,5 mPa*s el proceso de inspección se 
debe realizar con una velocidad de rotación mínima de 2700 rpm y un freno 
mínimo de 7; en cambio para productos con una viscosidad sobre 1,15 mPa*s el 
proceso de inspección se debe realizar con una velocidad de rotación mínima de 
2600 rpm y un freno mínimo de 7. 
El aumento en la velocidad de rotación garantiza una reducción inmediata del 
falso rechazo, efecto que es más moderado con el aumento del freno. 
El estudio de seguridad se ha realizado para asegurar que el equipo cumple con 
las medidas de seguridad necesarias, como elementos de paro de emergencia, 
protecciones y circuito de auto-monitoreo, además de con restricción de acceso 
y registros. 
Y por último la evaluación económica ha comprobado que el proyecto es viable 
económicamente y la inversión es altamente aconsejable y segura.  
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